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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
. Razées e objetivos da proposta

A liberdade de os cidadaos da UE circularem e residirem livremente em qualquer ponto da
UE ¢ uma das conquistas mais importantes da Unido e uma importante forca motriz da sua
economia.

Nos termos do artigo 21.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFEU),
qualquer cidadao da Unido goza do direito de circular e permanecer livremente no territorio
dos Estados-Membros, sem prejuizo das limitagcdes e condigdes previstas nos Tratados e nas
disposi¢des adotadas em sua aplicagao. No entanto, algumas das restri¢des adotadas pelos
Estados-Membros para limitar a propagagdo do coronavirus da sindrome respiratoria aguda
grave 2 («SARS-CoV-2»), que provoca a doenga por coronavirus 2019 («COVID-19»),
tiveram repercussdes no direito de livre circulacdo dos cidaddos. Estas medidas
concretizaram-se frequentemente em restricdes a entrada ou noutras exigéncias especificas
aplicaveis aos viajantes transfronteiras, como serem submetidos a quarentena/autoisolamento
ou testes para detecdo da infe¢do pelo SARS-CoV-2 antes e/ou apds a chegada. Os mais
afetados foram os habitantes das regides fronteiricas e aqueles que atravessam as fronteiras no
ambito da sua vida quotidiana, seja por motivos profissionais, educativos, de cuidados de
saude, familiares ou outros.

A fim de assegurar uma abordagem bem coordenada, previsivel e transparente para a adogao
de restricoes a livre circulacdo, o Conselho adotou, em 13 de outubro de 2020, a
Recomendagdo (UE) 2020/1475 do Conselho sobre uma abordagem coordenada das restrigdes
a liberdade de circulagio em resposta a pandemia de COVID- 19!, A recomendagio do
Conselho estabeleceu uma abordagem coordenada quanto aos seguintes aspetos fundamentais:
aplicacdo de critérios e limiares comuns para decidir se sdo ou ndo introduzidas restrigdes a
liberdade de circulagdo, mapeamento do risco de transmissao da COVID- 19, publicado pelo
Centro Europeu de Prevenc¢do e Controlo das Doengas (ECDC)?, com base num cddigo de
cores convencionado € numa abordagem coordenada das eventuais medidas que podem ser
adequadamente aplicadas as pessoas que se deslocam entre essas zonas, em fun¢do do nivel
risco de transmissao efetivamente existente nessas zonas.

A Recomendagdo (UE) 2020/1475 do Conselho procura assegurar uma maior coordenagao
entre os Estados-Membros que ponderam a ado¢do de medidas restritivas da livre circulacao
por razdes de saude publica no contexto da pandemia. Ao adotar e aplicar restrigdes a
liberdade de circulagdo, os Estados- Membros deverdo respeitar o direito da UE, em
particular os principios da proporcionalidade e da ndo discrimina¢do. A Recomendagdo (UE)
2020/1475 do Conselho foi posteriormente alterada em virtude de um nivel muito elevado de
transmissao comunitdria em toda a UE, possivelmente associado ao aumento da
transmissibilidade das novas variantes de SARS-CoV-2 que suscitam preocupagio’.

Em conformidade com o ponto 17 da Recomendagdao (UE) 2020/1475 do Conselho, os
Estados-Membros podem exigir que as pessoas que viajam de zonas de risco de outro Estado-

! JO L 337 de 14.10.2020, p. 3.
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates/weekly-maps-coordinated-restriction-free-
movement

Recomendagao (UE) 2021/119 do Conselho, de 1 de fevereiro de 2021, que altera a Recomendacao
(UE) 2020/1475 sobre uma abordagem coordenada das restri¢des a liberdade de circulagdo em resposta
a pandemia de COVID-19 (JO L 361 de 2.2.2021, p. 1).
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Membro cumpram um periodo de quarentena/autoisolamento e/ou fagam um teste para
detecao da infegao por SARS-CoV-2 antes e/ou apos a chegada. De acordo com o ponto 17 da
Recomendagdo do Conselho, os viajantes provenientes de zonas classificadas como
«vermelho-escuras» devem ser objeto de medidas reforcadas de satde publica.

Para demonstrar a conformidade com os diferentes requisitos, os viajantes foram convidados a
apresentar varios tipos de provas documentais, como certificados médicos, resultados de
testes ou declaragdes. A auséncia de formatos normalizados e seguros deu origem a
problemas a que os viajantes tiveram que fazer face na aceitagao dos seus documentos, bem
como a relatos sobre a apresentacdo de documentos fraudulentos ou falsificados®.

E provavel que estas questdes, que podem conduzir a atrasos e obstaculos desnecessarios, se
tornem mais relevantes a medida que um niimero cada vez maior de cidaddos europeus vai
sendo testado e vacinado contra a COVID-19 e obtém os comprovativos documentais
correspondentes. Esta ¢ uma preocupacdo crescente para o Conselho Europeu. Na sua
declaracao adotada na sequéncia das videoconferéncias informais de 25 e 26 de fevereiro de
2021°, os membros do Conselho Europeu apelaram a prossecu¢io dos trabalhos sobre uma

abordagem comum dos certificados de vacinagao.

Existe consenso entre os Estados-Membros sobre a utilizagdo desses certificados para fins
médicos, por forma a assegurar um acompanhamento adequado entre a primeira e a segunda
dose, bem como qualquer reforgo subsequente necessario. Os Estados-Membros estdo a
trabalhar no desenvolvimento de certificados de vacinagao, recorrendo frequentemente as
informagdes disponiveis nos registos de imunizagao.

A Comissao tem cooperado com os Estados-Membros na rede de satide em linha, uma rede
voluntaria composta pelas autoridades nacionais responsaveis pela saude em linha, na
preparacdo da interoperabilidade dos certificados de vacina¢do. Em 27 de janeiro de 2021, a
rede de saude em linha adotou orientagdes sobre o comprovativo de vacina¢do para fins
médicos, que atualizou em 12 de marco de 20216, Essas orientagdes definem os elementos
centrais de interoperabilidade, nomeadamente um conjunto minimo de dados a incluir nos
certificados de vacinacdo, bem como um identificador unico. A rede de satide em linha e o
Comité de Seguranga da Saude criado pelo artigo 17.° da Decisao 1082/2013/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho’ tém igualmente trabalhado num conjunto normalizado
comum de dados para os certificados de resultados dos testes de COVID-198, sobre
orientacdes relativas a certificados de recuperacao e respetivos conjuntos de dados, bem como
sobre indicacdes em matéria de interoperabilidade de certificados sanitarios’.

Com base no trabalho técnico realizado até a data, a Comissdo propde a criacdo de um quadro
a escala da UE para a emissdo, verificagdo e aceitacdo de certificados de vacinacao na UE
como parte de um «Certificado Verde Digital». Ao mesmo tempo, este quadro deve abranger
também outros certificados emitidos durante a pandemia de COVID-19, nomeadamente

https://www.europol.europa.eu/early-warning-notification-illicit-sales-of-false-negative-covid-19-test-
certificates

5 SN 2/21.

https://ec.curopa.cu/health/sites/health/files/ehealth/docs/vaccination-proof interoperability-
guidelines_en.pdf

7 Decisdo n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2013, relativa as
ameagas sanitarias transfronteiricas graves e que revoga a Decisdo n.° 2119/98/CE (JO L 293 de
5.11.2013, p. 1).

8 Disponivel em: https://ec.curopa.cu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-
19 rat common-list_en.pdf
o Disponivel em: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/trust-

framework_interoperability_certificates_en.pdf
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documentos que certifiquem um resultado negativo dos testes para dete¢do da infecdo pelo
SARS-CoV-2, bem como documentos que certifiquem que a pessoa em causa recuperou de
uma infe¢do anterior pelo SARS-CoV-2. Permite-se, assim, as pessoas que ndo estdo
vacinadas ou que ainda ndo tiveram a oportunidade de ser vacinadas beneficiar também elas
desse quadro interoperavel, facilitando a sua livre circulagdo. Embora, por exemplo, as
criangas nao possam, por enquanto, beneficiar da vacinagao contra a COVID-19, devem poder
obter um certificado de testes ou de recuperacao, que pode igualmente ser obtido pelos pais
em seu nome.

Importa esclarecer ainda que o objetivo dos certificados incluidos no «Certificado Verde
Digital» ¢ facilitar o exercicio da livre circulacao. A posse de um «Certificado Verde Digitaly,
em especial de um certificado de vacinacdo, ndo deve constituir uma condi¢do prévia para o
exercicio da livre circulagdao. As pessoas que nao estejam vacinadas, por exemplo, por razdes
médicas, por ndo fazerem parte do grupo-alvo para o qual a vacina é nesse momento
recomendada, como as criangas, ou por nao terem ainda tido a oportunidade ou ndo desejarem
ser vacinadas, devem poder continuar a exercer o seu direito fundamental de livre circulacao,
se necessario sob reserva de limitagdes, como os testes obrigatérios € o cumprimento de um
periodo de quarentena/autoisolamento. Em especial, o presente regulamento ndo pode ser
interpretado como estabelecendo uma obrigacdo ou um direito de vacinagao.

A fim de assegurar a interoperabilidade entre as diferentes solugdes técnicas que estdo a ser
desenvolvidas pelos Estados-Membros, alguns dos quais ja comecaram a aceitar
comprovativos de vacinagdo para isentar os viajantes de certas restrigdes, sdo necessarias
condi¢des uniformes para a emissdo, verificagdo e aceitagdo dos certificados de vacinagao,
testes e recuperagdo da COVID-19.

O quadro do «Certificado Verde Digital» a estabelecer deve determinar o formato e o
contetido dos certificados de vacinagdo, testes e recuperacdo da COVID-19. A Comissao
propde igualmente que o quadro do «Certificado Verde Digital» assegure que estes
certificados possam ser emitidos num formato interoperavel e verificados de forma fidvel
quando apresentados pelo titular noutros Estados-Membros, facilitando, assim, a livre
circulacao na UE.

Os certificados devem conter apenas os dados pessoais necessarios. Dado que os dados
pessoais incluem dados médicos sensiveis, deve ser assegurado um nivel muito elevado de
protecdo de dados e devem ser preservados os principios da minimiza¢do dos dados. Em
especial, o quadro do «Certificado Verde Digital» ndo deve exigir a criagdo € manutencao de
uma base de dados a nivel da UE, mas, antes, permitir a verificacdo descentralizada dos
certificados interoperaveis assinados digitalmente.

. Coeréncia com as disposicdes existentes da mesma politica setorial

A proposta complementa e baseia-se noutras iniciativas politicas adotadas no dominio da livre
circulagdo durante a pandemia de COVID-19, como as Recomendacdes 2020/1475 e
2021/119 do Conselho. Em especial, a Recomendacao 2020/1475 do Conselho descreve os
principios gerais com base nos quais os Estados-Membros devem coordenar as suas a¢des de
adogdo e aplicagao de medidas no dominio da livre circulagdo para proteger a saude publica
em resposta a pandemia de COVID-19.

A Diretiva 2004/38/CE do Parlamento Europeu e do Conselho!® define as condi¢des de
exercicio do direito de livre circulagdo e residéncia (temporaria e permanente) na UE para os

10 Diretiva 2004/38/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa ao direito
de livre circulacdo e residéncia dos cidaddos da Unido e dos membros das suas familias no territério dos
Estados- Membros, que altera o Regulamento (CEE) n.° 1612/68 e que revoga as Diretivas
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cidaddos da UE e os membros das suas familias. A Diretiva 2004/38/CE estabelece que os
Estados-Membros podem restringir a livre circulacao e residéncia dos cidadaos da UE e dos
membros das suas familias, independentemente da nacionalidade, por razdes de ordem
publica, de seguranga publica ou de saude publica.

A legislagdo da UE em vigor ndo contém disposi¢des sobre a emissdo, verificagcdo e aceitacao
de certificados que documentem o estado de satde do titular, mesmo que a apresentagao
desses certificados possa ser necessaria para levantar certas restricdes ao direito de livre
circulacdo impostas durante uma pandemia. Por conseguinte, ¢ necessario estabelecer
disposicdes para garantir a interoperabilidade e a seguranca desses certificados.

. Coeréncia com outras politicas da Unido

A presente proposta faz parte do pacote de medidas da UE para dar resposta a pandemia de
COVID-19. Baseia-se, em especial, no anterior trabalho técnico realizado no ambito do
Comité de Seguranca da Satude e da rede de satide em linha.

A presente proposta ¢ complementada pela proposta COM (2021)/xxx, cujo objetivo ¢
assegurar que as regras estabelecidas na presente proposta sejam aplicaveis aos nacionais de
paises terceiros ndo abrangidos pela presente proposta que se encontrem ou residam
legalmente no territério de um Estado ao qual se aplica o regulamento proposto e que tenham
o direito de viajar para outros Estados em conformidade com o direito da Unido.

A presente proposta ndo prejudica as regras de Schengen no que diz respeito as condigdes de
entrada para nacionais de paises terceiros. O regulamento proposto ndo pode ser interpretado
como incentivando ou facilitando a reintrodu¢do dos controlos nas fronteiras, que continuam a
ser uma medida de ultimo recurso sujeita as condi¢des do Codigo das Fronteiras Schengen.

A presente proposta tem em conta os esforcos em curso a nivel internacional, nomeadamente
sob os auspicios de agéncias especializadas das Nag¢des Unidas, incluindo a Organizagao
Mundial da Saude («OMS»), com base no Regulamento Sanitirio Internacional, para
estabelecer especificacdes e orientagdes sobre a utilizagdo das tecnologias digitais para
documentar a situagdo vacinal. Os paises terceiros devem ser incentivados a reconhecer o
«Certificado Verde Digital» quando suspendem as restrigdes a viagens ndo indispensaveis.

A presente proposta também respeita plenamente as competéncias dos Estados-Membros na
definigdo das respetivas politicas de satude (artigo 168.° do TFUE).

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

Nos termos do artigo 21.°, n.° 1, do TFUE, os cidaddos da UE gozam do direito de circular e
permanecer livremente no territorio dos Estados-Membros. O n.° 2 do mesmo artigo prevé a
possibilidade de a UE atuar e adotar disposi¢des destinadas a facilitar o direito de circular e
permanecer livremente no territorio dos Estados-Membros, se, para atingir esse objetivo, se
revelar necessaria uma agao da Unido a fim de facilitar o exercicio deste direito. Aplica-se o
procedimento legislativo ordinario.

A proposta visa facilitar o exercicio do direito de livre circulagdo na UE durante a pandemia
de COVID-19, estabelecendo um quadro comum para a emissdo, verificacdo e aceitacdo de
certificados interoperaveis de vacinagdo, testes e recuperagdo da COVID-19. Tal devera
permitir que os cidaddos da UE e os membros das suas familias que exercem o seu direito de

64/221/CEE, 68/360/CEE, 72/194/CEE, 73/148/CEE, 75/34/CEE, 75/35/CEE, 90/364/CEE,
90/365/CEE e 93/96/CEE (JO L 158 de 30.4.2004, p. 77).
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livre circulagdo demonstrem que cumprem as exigéncias de saide publica impostas, em
conformidade com a legislagdo da UE, pelo Estado-Membro de destino. A proposta visa
igualmente assegurar que as restricdes a livre circulagdo atualmente em vigor para limitar a
propagacdao da COVID-19 possam ser levantadas de forma coordenada a medida que
estiverem disponiveis mais dados cientificos.

o Subsidiariedade

Os objetivos da presente proposta, a saber, facilitar a livre circulacdo na UE durante a
pandemia de COVID-19 mediante a criacao de certificados seguros e interoperaveis sobre a
situacdo vacinal, de testes e de recuperacdo do titular, ndo podem ser suficientemente
alcancados pelos Estados-Membros de forma independente, mas podem, devido a dimensao e
aos efeitos da agfo, ser mais bem alcangados ao nivel da UE. E, pois, necessaria uma agdo a
nivel da UE.

A auséncia de agdo a nivel da UE levaria provavelmente a que os Estados-Membros
adotassem sistemas diferentes, o que faria com que, ao exercerem os seus direitos de livre
circulagdo, os cidaddos enfrentassem problemas na aceitacdo dos seus documentos noutros
Estados-Membros. Em especial, ¢ necessario chegar a acordo sobre as normas técnicas a
utilizar para garantir a interoperabilidade, a seguranca e a verificabilidade dos certificados
emitidos.

. Proporcionalidade

A acdo da UE pode acrescentar um valor considerdvel na resposta aos desafios acima
identificados e ¢ a Unica forma de se poder alcangar e manter um quadro unico, racionalizado
e consensual.

A adogdo de medidas unilaterais ou descoordenadas relativas aos certificados de vacinagao,
testes e recuperacdo da COVID-19 ¢ suscetivel de conduzir a restri¢des incoerentes e
fragmentadas a livre circulagdo, o que resulta numa incerteza para os cidaddos da UE no
exercicio dos seus direitos na UE.

A proposta restringe o tratamento de dados pessoais a0 minimo necessario, incluindo apenas
um conjunto limitado de dados pessoais nos certificados a emitir, estabelecendo que os dados
obtidos aquando da verificacdo dos certificados nao devem ser conservados e definindo um
quadro que ndo implique a criagdo e manutengdo de uma base de dados central.

As disposi¢oes do regulamento proposto relativas a emissdo de certificados de vacinagao,
testes ou recuperagdo, bem como ao quadro de confianga, devem ser suspensas logo que a
pandemia de COVID-19 tenha sido ultrapassada, uma vez que, a partir desse momento, nao
h4 justificacdo para exigir que os cidaddos apresentem documentos sanitarios ao exercerem o
seu direito de livre circulacdo. Contudo, a sua aplicagao deve ser retomada se a OMS declarar
outra pandemia devido a um surto de SARS-CoV-2, uma variante do mesmo ou doengas
infecciosas semelhantes com potencial epidémico.

o Escolha do instrumento

O regulamento constitui o Unico instrumento legal que garante a aplicacao direta imediata e
comum da legislagdo da UE em todos os Estados-Membros.
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3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

. Consultas das partes interessadas

A proposta tem em conta os debates realizados periodicamente com os Estados-Membros em
diferentes instancias.

. Recolha e utilizacio de conhecimentos especializados

A proposta tem por base os intercadmbios de natureza técnica entre o0 Comité de Seguranca da
Saude e a rede de saude em linha, as informag¢des publicadas pelo ECDC sobre a situacao
epidemioldgica relativa a pandemia de COVID-19 e os dados cientificos disponiveis
pertinentes.

. Avaliacido de impacto

Dada a urgéncia, a Comissao nao procedeu a uma avaliagao de impacto.

. Direitos fundamentais

A presente proposta afeta positivamente o direito fundamental de livre circulagdo e residéncia
previsto no artigo 45.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia (Carta). Fa-lo
proporcionando aos cidaddos certificados interoperaveis € mutuamente aceites sobre a
vacinagdo, testes e recuperagao da COVID-19, que aqueles podem utilizar quando viajam.
Sempre que os Estados-Membros isentarem de determinadas restricdes a livre circulagdo as
pessoas que possuam comprovativos de vacinagdo, testes ou recuperacdo, os certificados
estabelecidos pela presente proposta permitirio aos cidaddos beneficiar dessas isengdes. A
medida que estiverem disponiveis mais dados cientificos, nomeadamente sobre os efeitos da
vacinacdo contra a infe¢cdo pelo SARS-CoV-2, um quadro interoperdvel de certificados
sanitarios devera permitir aos Estados-Membros levantar as restricdes de forma coordenada.

O presente regulamento ndo pode ser interpretado como facilitando ou incentivando a adogao
de restricdes a livre circulagdo durante a pandemia. Pelo contrario, pretende estabelecer um
quadro harmonizado para o reconhecimento de certificados sanitarios da COVID-19 no caso
de um Estado-Membro aplicar tais restri¢des. Quaisquer restricdes a livre circulagcdo na UE,
justificadas por razdes de ordem publica, seguranca publica ou saude publica, devem ser
proporcionadas e assentes em critérios objetivos € nao discriminatorios; A decisdo de impor
restricdes a livre circulagcdo continua a competir aos Estados-Membros, que devem respeitar o
direito da UE. Do mesmo modo, os Estados-Membros mantém a faculdade de ndo introduzir
restrigdes a livre circulagao.

A presente proposta implica o tratamento de dados pessoais, incluindo dados relativos a
saude. Existem potenciais impactos sobre os direitos fundamentais das pessoas,
designadamente no que diz respeito ao artigo 7.° da Carta sobre o respeito da vida privada e
ao artigo 8.° sobre o direito a protegdo de dados pessoais. O tratamento dos dados pessoais
individuais, incluindo a recolha, o acesso e a utilizagdo destes dados, afeta o direito a vida
privada e o direito a prote¢do dos dados pessoais previstos na Carta. A ingeréncia nestes
direitos fundamentais carece de justificagdo.

No que diz respeito ao direito a prote¢do dos dados pessoais, incluindo a seguranga dos dados,
é aplicavel o Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho!!. Nio se

1 Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a
prote¢do das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagio
desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados) (JO
L 119 de 4.5.2016, p. 1).
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prevé qualquer excecdo ao regime de protecdo de dados da UE, sendo que os Estados-
Membros devem aplicar regras claras, condi¢des e salvaguardas sélidas em consonancia com
as regras da UE em matéria de prote¢do de dados. O regulamento proposto ndo cria uma base
de dados europeia sobre vacinagdo, testes ou recuperacdo da COVID-19. Para efeitos do
regulamento proposto, os dados pessoais s6 tém de ser incluidos no certificado emitido, que
deve ser protegido contra falsificacdes ou adulteragdes.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A Comissao utilizard os fundos do Instrumento de Apoio de Emergéncia para apoiar no inicio
as medidas mais urgentes no ambito da iniciativa e tentara apurar, logo que a base juridica do
Programa Europa Digital entrar em vigor, a forma como algumas das despesas poderdao ser
efetuadas ao abrigo desse programa. A iniciativa podera exigir a utilizacdo de um instrumento
especial ou de uma combinagcdo de instrumentos especiais, conforme definidos no
Regulamento (UE, Euratom) 2020/2093'2. E apresentada uma ficha financeira legislativa
juntamente com a presente proposta.

Dada a emergéncia de satide publica, a maior parte das despesas preparatérias terd lugar ao
abrigo do Instrumento de Apoio de Emergéncia antes da entrada em vigor do regulamento
proposto. Qualquer sistema de apoio a nivel da UE s6 sera ativado ap6s a entrada em vigor do
regulamento proposto.

5. OUTROS ELEMENTOS

. Planos de execucido e acompanhamento, avaliacio e prestacio de informacoes
Um ano apds a OMS declarar o fim da pandemia de COVID-19, a Comissao elaborard um
relatério sobre a aplicagdo do presente regulamento.

. Explicacio pormenorizada das disposicoes especificas da proposta

Os artigos 1.° e 2.° da proposta descrevem o objeto do regulamento proposto e estabelecem
uma série de defini¢des. O regulamento proposto estabelece o Certificado Verde Digital, que
constitui um quadro para a emissdo, verificacdo e aceitagdo de certificados sanitarios
interoperaveis destinados a facilitar a livre circulagdo durante a pandemia de COVID-19.

O artigo 3.° especifica os trés tipos de certificados incluidos no quadro do Certificado Verde
Digital, a saber, o certificado de vacinacdo, o certificado de testes e o certificado de
recuperagdo. Além disso, estabelece as exigéncias gerais a que esses certificados devem
responder, como a inclusdo de um cédigo de barras interoperavel, e prevé a criagdo da
infraestrutura técnica necessaria. Os certificados emitidos em conformidade com o presente
regulamento pelos Estados do EEE (Islandia, Listenstaine e Noruega) mediante a integragao
do presente instrumento no quadro do EEE devem ser aceites. Os certificados emitidos pela
Suica a pessoas que beneficiam de direitos de livre circulacdo com base no presente
regulamento devem ser aceites na sequéncia de uma decisdo de execucdo da Comissdo, se se
considerar que a aceitagdo ocorre numa base reciproca.

O artigo 4.° estabelece o quadro de confianga para o Certificado Verde Digital, que deve
assegurar, sempre que possivel, a interoperabilidade com os sistemas tecnoldgicos
estabelecidos a nivel internacional. Prevé igualmente a aceitagdo de certificados seguros e

12 Regulamento (UE, Euratom) 2020/2093 do Conselho, de 17 de dezembro de 2020, que estabelece o
quadro financeiro plurianual para o periodo de 2021 a 2027 (JO L 4331 de 22.12.2020, p. 11).
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verificaveis emitidos por paises terceiros a cidaddos da UE e membros das suas familias de
acordo com uma norma internacional interoperavel com o quadro de confianga estabelecido
pelo presente regulamento e que contém os dados pessoais necessarios, na sequéncia de uma
decisao de execugao da Comissao.

Os artigos 5.° a 7.° fornecem mais pormenores sobre a emissdo, o conteudo e a aceitagdao do
certificado de vacinagdo, do certificado de testes e do certificado de recuperagao.

O artigo 8.° habilita a Comissao a adotar as especificacdes técnicas necessarias para o quadro
de confianga, se necessario através de um procedimento acelerado.

O artigo 9.° estabelece regras em matéria de protecao de dados.

O artigo 10.° define um procedimento de notificagdo que visa garantir que os outros Estados-
Membros e a Comissdo sejam informados das restricdes ao direito de livre circulagdo que a
pandemia tornou necessarias.

Os artigos 11.° e 12.° definem regras aplicaveis ao exercicio da delegagdo pela Comissao, se
necessario através de um procedimento de urgéncia.

O artigo 13.° prevé regras sobre o comité encarregado de assistir a Comissao na aplica¢do do
regulamento.

O artigo 14.° determina a obrigacdo de a Comissdo apresentar um relatério sobre a aplicagdo
do regulamento um ano apds a OMS declarar o fim da pandemia SARS-CoV-2, descrevendo,
em particular, o seu impacto na livre circulagdo e na prote¢ao de dados.

O artigo 15.° fixa uma data acelerada de entrada em vigor do regulamento. Estabelece
igualmente que os artigos 3.°, 4.°, 5.°, 6.°, 7.° ¢ 10.° devem ser suspensos, por meio de um ato
delegado, quando a OMS declarar o fim da pandemia de COVID-19. Contudo, a sua aplicagao
deve ser retomada, por meio de um ato delegado, se a OMS declarar outra pandemia devido a
um surto de SARS-CoV-2, uma variante do mesmo ou doengas infecciosas semelhantes com
potencial epidémico.

O anexo contém os dados pessoais a incluir nos certificados abrangidos pelo regulamento.
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2021/0068 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo a um quadro para a emissao, verificacio e aceitacdo de certificados

interoperaveis de vacinacio, testes e recuperacio, a fim de facilitar a livre circulacio

durante a pandemia de COVID-19 (Certificado Verde Digital)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 21.°,n.° 2,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

€)

4

Qualquer cidadao da Unido goza do direito de circular e permanecer livremente no
territorio dos Estados-Membros, sem prejuizo das limitagdes e condi¢des previstas nos
Tratados e nas disposi¢des adotadas em sua aplicagdo. A Diretiva 2004/38/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho! estabelece regras pormenorizadas para o exercicio
desse direito.

Em 30 de janeiro de 2020, o Diretor-Geral da Organizagdo Mundial da Saude
(«OMS») declarou uma emergéncia de satde publica de ambito internacional na
sequéncia do surto mundial da sindrome respiratoria aguda grave 2 (SARS-CoV-2),
que provoca a doenga por coronavirus 2019 (COVID-19). Em 11 de margo de 2020, a
OMS considerou que a COVID-19 deveria ser classificada como pandemia.

Para limitar a propagag¢do do virus, os Estados-Membros adotaram diferentes medidas,
algumas das quais com repercussdes no direito de circular e permanecer livremente
dos cidaddos da Unido no territorio dos Estados-Membros, nomeadamente, no que diz
respeito aos viajantes transfronteiras, restricoes a entrada ou a exigéncia do
cumprimento de um periodo de quarentena/autoisolamento ou de um teste para
detecao da infecao pelo SARS-CoV-2.

Em 13 de outubro de 2020, o Conselho adotou a Recomendacao (UE) 2020/1475 do
Conselho sobre uma abordagem coordenada das restrigdes a liberdade de circulacao
em resposta a pandemia de COVID-192. Essa recomendagdo estabelece uma

Diretiva 2004/38/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa ao direito
de livre circulag@o e residéncia dos cidaddos da Unido e dos membros das suas familias no territério dos
Estados- Membros, que altera o Regulamento (CEE) n.° 1612/68 e que revoga as Diretivas
64/221/CEE, 68/360/CEE, 72/194/CEE, 73/148/CEE, 75/34/CEE, 75/35/CEE, 90/364/CEE,
90/365/CEE e 93/96/CEE (JO L 158 de 30.4.2004, p. 77).

JO L 337 de 14.10.2020, p. 3.

PT



PT

©)

(6)

(7

(8)

)

abordagem coordenada sobre os seguintes pontos essenciais: aplicacdo de critérios e
limiares comuns para decidir se sao ou nao introduzidas a liberdade de circulagao,
mapeamento do risco de transmissdo da COVID-19 com base num cédigo de cores
convencionado e numa abordagem coordenada das eventuais medidas que podem ser
aplicadas as pessoas que se deslocam entre essas zonas, em fungdo do risco de
transmissao efetivamente existente nessas zonas. Tendo em conta a sua situacdo
especifica, a recomendagdo salienta igualmente que os viajantes essenciais,
enumerados no seu ponto 19, e os trabalhadores transfronteiri¢os, cujas vidas sdo
particularmente afetadas por tais restricdes, em especial os que exercem fungdes
criticas ou sdo essenciais para infraestruturas criticas, devem, em principio, ser isentos
das restrigoes de viagem relacionadas com a COVID-19.

Com base nos critérios e limiares estabelecidos na Recomendacao (UE) 2020/1475, o
Centro Europeu de Prevencao e Controlo das Doengas («ECDC») publica, uma vez
por semana, um mapa dos Estados-Membros, discriminado por regides, a fim de
apoiar a tomada de decisdes pelos Estados-Membros®.

Tal como sublinhado na Recomendacao (UE) 2020/1475, quaisquer restri¢des a livre
circulagdo de pessoas na Unido adotadas com o objetivo de limitar a propagagdo da
COVID-19 deverao assentar em razdes de interesse publico, especificas e limitadas,
nomeadamente a prote¢ao da satide publica. Essas restri¢des deverdo ser aplicadas em
conformidade com os principios gerais do direito da Unido, nomeadamente a
proporcionalidade e a ndo discrimina¢do. As medidas adotadas nao deverdo, por
conseguinte, exceder o estritamente necessario para proteger a saude publica. Além
disso, devem ser coerentes com as medidas tomadas pela Unido para garantir a livre
circulagdo sem interrup¢des de bens e servigos essenciais em todo o mercado Unico,
nomeadamente do material ¢ equipamentos médicos, bem como do pessoal, através
dos denominados «corredores verdes», referidos na Comunicacdo da Comissdo
Europeia sobre a implementagdo de corredores verdes ao abrigo das orientagdes
relativas as medidas de gestdo das fronteiras para proteger a saide e garantir a
disponibilidade de bens e servigos essenciais®.

A livre circulagdo de pessoas que ndo representam um risco para a saude publica, por
exemplo porque sdo imunes a0 SARS-CoV-2 e ndo o podem transmitir, ndo deve ser
restringida, uma vez que tais restricdes ndo seriam necessarias para alcancar o objetivo
prosseguido.

Muitos Estados-Membros lancaram ou tencionam langar iniciativas para a emissao de
certificados de vacinacdo. No entanto, para que possam ser utilizados eficazmente num
contexto transfronteiras quando os cidaddos exercem os seus direitos de livre
circulacdo, esses certificados devem ser plenamente interoperdveis, seguros e
verificaveis. E necessaria uma abordagem comum entre os Estados-Membros sobre o
conteudo, o formato, os principios e as normas técnicas desses certificados.

As medidas unilaterais neste dominio podem causar perturbagdes significativas ao
exercicio dos direitos de livre circulacdo, uma vez que as autoridades nacionais e 0s
servigos de transporte de passageiros, como companhias aéreas, comboios, autocarros
ou ferries, sao confrontados com um vasto leque de formatos de documentos
divergentes, ndo s6 no que diz respeito a situacdo vacinal de uma pessoa, mas também
aos testes e a possivel recuperagao da COVID-19.

Disponivel em: https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates/weekly-maps-coordinated-
restriction-free-movement
JO C 961 de 24.3.2020, p. 1.
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(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

A fim de facilitar o exercicio do direito de livre circulagdo e de residéncia no territorio
dos Estados-Membros, deve ser estabelecido um quadro comum para a emissao,
verificagdo e aceitacdo de certificados interoperdaveis de vacinacdo, testes e
recuperagdao da COVID-19, intitulado «Certificado Verde Digitaly.

O presente regulamento nao pode ser interpretado como facilitando ou incentivando a
adogdo de restri¢des a livre de circulagdo ou a outros direitos fundamentais impostas
em resposta a pandemia. Em especial, devem continuar a aplicar-se as isengdes a
restrigdo da livre circulagdo em resposta a pandemia de COVID-19 referidas na
Recomendagao (UE) 2020/1475. Ao mesmo tempo, o quadro do «Certificado Verde
Digital» assegurard que os viajantes essenciais também disponham de certificados
interoperaveis.

A confianca constitui a base de uma abordagem comum para a emissao, verificagao e
aceitagdo desses certificados interoperaveis. Os certificados COVID-19 falsos podem
representar um risco significativo para a saude publica. As autoridades de um Estado-
Membro necessitam de garantias de que as informagdes constantes de um certificado
emitido noutro Estado-Membro sdo dignas de confianca, de que ndo foram
falsificadas, de que pertencem a pessoa que as apresenta e de que qualquer pessoa que
verifique essas informagdes apenas tera acesso a quantidade minima de informagdes
necessarias.

O risco apresentado pelos certificados de COVID-19 falsos ¢ real. Em 1 de fevereiro
de 2021, a Europol emitiu uma notificacdo de alerta precoce sobre a venda ilicita de
falsos certificados de testes negativos de COVID-19°. Tendo em conta os meios
tecnologicos disponiveis e facilmente acessiveis, como impressoras de alta resolucgdo e
varios programas informaticos de edi¢do gréfica, os autores de fraudes sdo capazes de
produzir certificados falsificados, forjados ou contrafeitos de elevada qualidade.
Foram comunicados casos de venda ilicita de certificados de teste fraudulentos,
envolvendo esquemas de falsificacdo mais organizados e burldes oportunistas agindo
individualmente que vendem certificados falsos fora de linha e em linha.

A fim de assegurar a interoperabilidade e a igualdade de acesso, os Estados-Membros
devem emitir os certificados que constituem o Certificado Verde Digital em formato
digital, em papel, ou em ambos os formatos. Tal devera permitir ao potencial titular
solicitar e receber uma copia em papel do certificado ou armazenar e visualizar o
certificado num dispositivo movel. Os certificados devem conter um codigo de barras
interoperavel e digitalmente legivel que contenha os dados pertinentes relativos aos
certificados. Os Estados-Membros devem garantir a autenticidade, validade e
integridade dos certificados por selos eletronicos ou meios similares. As informagdes
constantes do certificado devem também ser incluidas em formato para leitura
humana, impressas ou apresentadas em texto simples. A apresentacdo dos certificados
deve ser facil de compreender e garantir simplicidade e facilidade de utilizacdo. A fim
de evitar obstaculos a livre circulagdo, os certificados devem ser emitidos
gratuitamente e os cidaddos devem ter o direito a sua emissdo. Os Estados-Membros
devem emitir os certificados que constituem o Certificado Verde Digital
automaticamente ou mediante pedido, assegurando que possam ser facilmente obtidos
e fornecendo, se necessario, o apoio imprescindivel para permitir a igualdade de
acesso de todos os cidadaos.

https://www.europol.europa.eu/early-warning-notification-illicit-sales-of-false-negative-covid-19-test-
certificates
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

A seguranca, autenticidade, integridade e validade dos certificados que constituem o
Certificado Verde Digital e a sua conformidade com a legislagdo da Unido em matéria
de protecdo de dados sdo fundamentais para a sua aceitacdo em todos os Estados-
Membros. Por conseguinte, ¢ necessario estabelecer um quadro de confianga que
defina as regras e infraestruturas para a emissdo e verificacdo fidveis e seguras dos
certificados. As linhas gerais sobre a interoperabilidade dos certificados sanitarios®
adotadas, em 12 de margo de 2021, pela rede de saude em linha criada ao abrigo do
artigo 14.° da Diretiva 2011/24/UE’ devem constituir a base do quadro de confianga.

Nos termos do presente regulamento, os certificados que constituem o Certificado
Verde Digital devem ser emitidos aos beneficiarios referidos no artigo 3.° da Diretiva
2004/38/CE, ou seja, aos cidaddaos da Unido e aos membros das suas familias,
independentemente da sua nacionalidade, pelo Estado-Membro de vacinagdo, pelo
Estado-Membro de realizagdo dos testes ou pelo Estado-Membro onde se encontre a
pessoa recuperada. Se for caso disso ou se adequado, os certificados devem ser
emitidos em nome da pessoa vacinada, testada ou recuperada, por exemplo em nome
de pessoas legalmente incapacitadas ou a pais em nome dos seus filhos. Os
certificados ndo devem exigir a legalizacdo ou outras formalidades semelhantes.

Esses certificados que constituem o Certificado Verde Digital podem também ser
emitidos a nacionais ou residentes de Andorra, Monaco, Sdo Marinho ¢
Vaticano/Santa S¢, especialmente caso sejam vacinados por um Estado-Membro.

E necessario ter em conta que os acordos sobre a livre circulagdo de pessoas
celebrados pela Unido e os seus Estados-Membros, por um lado, e certos paises
terceiros, por outro, preveem a possibilidade de restringir a livre circulagdo por razdes
de saude publica. Se os referidos acordos ndo incluirem um mecanismo de
incorpora¢do de atos da Unido Europeia, os certificados emitidos aos beneficiarios
desses acordos devem ser aceites nas condi¢des estabelecidas no presente
regulamento. Tal deve estar subordinado a adog¢do, pela Comissdo, de um ato de
execucdo que estabelega que esse pais terceiro emite certificados em conformidade
com o presente regulamento e que deu garantias formais de que aceitaria os
certificados emitidos pelos Estados-Membros.

O Regulamento (UE) 2021/XXXX aplica-se aos nacionais de paises terceiros que nao
sdo abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento, que residem ou
permanecem legalmente no territério de um Estado a que se aplica esse regulamento e
que tém o direito de viajar para outros Estados em conformidade com o direito da
Unido.

O quadro a estabelecer para efeitos do presente regulamento deve procurar assegurar a
coeréncia com iniciativas mundiais que envolvam a OMS. Tal deverd incluir, sempre
que possivel, a interoperabilidade entre os sistemas tecnoldgicos estabelecidos a nivel
mundial e os sistemas criados para efeitos do presente regulamento para facilitar a
livre circulagdo na Unido, nomeadamente através da participagdo numa infraestrutura
de chave publica ou através do intercambio bilateral de chaves publicas. A fim de
facilitar os direitos de livre circulagdo dos cidaddos da Unido vacinados por paises
terceiros, o presente regulamento deve prever a aceitagdo dos certificados emitidos por

Disponivel em: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/trust-
framework_interoperability certificates_en.pdf

Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2011, relativa ao
exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de saude transfronteiricos (JO L 88
de 4.4.2011, p. 45).
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(23)

24)
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paises terceiros aos cidaddaos da Unido e aos membros das suas familias sempre que a
Comissdo verifique que esses certificados sdo emitidos de acordo com normas
equivalentes as estabelecidas nos termos do presente regulamento.

A fim de facilitar a livre circulagdo e assegurar que as restri¢des a livre circulagao
atualmente em vigor durante a pandemia de COVID-19 podem ser levantadas de
forma coordenada com base nos mais recentes dados cientificos disponiveis, deve ser
estabelecido um certificado de vacinagdo interoperavel. Este certificado de vacinagao
deve servir para confirmar que o titular recebeu uma vacina contra a COVID-19 num
Estado-Membro. O certificado deve conter apenas as informagdes necessarias para
identificar claramente o titular, bem como a vacina contra a COVID-19, o numero, a
data e o local de vacinagdo. Os Estados-Membros devem emitir certificados de
vacinacao para as pessoas que recebem vacinas as quais tenha sido concedida uma
autorizacdo de introdu¢dao no mercado nos termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004
do Parlamento Europeu e do Conselho®, vacinas as quais tenha sido concedida uma
autorizacdo de introducdo no mercado nos termos da Diretiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho’ ou vacinas cuja distribuigdo tenha sido
temporariamente autorizada nos termos do artigo 5.°, n.° 2, da Diretiva 2001/83/CE.

As pessoas que tenham sido vacinadas antes da data de aplicacdo do presente
regulamento, nomeadamente no ambito de um ensaio clinico, devem também ter a
possibilidade de obter um certificado de vacinacdo contra a COVID-19 que cumpra o
disposto no presente regulamento. Ao mesmo tempo, os Estados-Membros devem
continuar a ser livres de emitir comprovativos de vacinagdo noutros formatos para
outros fins, em especial para fins médicos.

Os Estados-Membros devem igualmente emitir esses certificados de vacinacdo aos
cidaddos da Unido ¢ aos membros das suas familias que tenham sido vacinados num
pais terceiro e fornegam provas fidveis nesse sentido.

Em 27 de janeiro de 2021, a rede de satide em linha adotou orientagdes sobre o
comprovativo de vacinagdo para fins médicos, que atualizou em marco de 2021'°.
Estas orientacdes, em especial as normas de cddigo preferidas, deverdo constituir a
base das especificagdes técnicas adotadas para efeitos do presente regulamento.

Atualmente, varios Estados-Membros ja isentam as pessoas vacinadas de certas
restrigdes a livre circulagdo na Unido. Se os Estados-Membros aceitarem um
comprovativo de vacinagdo para poderem levantar restrigdes a livre circulacao
instituidas em conformidade com o direito da Unido para limitar a propagagdo da
COVID-19, como a obrigagdo de cumprimento de um periodo de quarentena/de
autoisolamento ou de efetuar testes para dete¢do da infe¢do pelo SARS-CoV-2, devem
ser obrigados a aceitar, nas mesmas condig¢des, os certificados de vacinag¢ao validos
emitidos por outros Estados-Membros em conformidade com o presente regulamento.
Esta aceitagdo deve ocorrer nas mesmas condigdes, o que significa que, por exemplo,
se um Estado-Membro considerar suficiente uma dose unica de uma vacina
administrada, deve também fazé-lo em relagdo aos titulares de um certificado de

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que
estabelece procedimentos comunitarios de autorizagdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso
humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004,
p- 1.

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um c6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
Disponivel em: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/vaccination-
proof_interoperability-guidelines_en.pdf
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vacinagao que indique uma dose unica da mesma vacina. Por razdes de saude publica,
esta obrigagdo deve ser limitada as pessoas que receberam vacinas contra a COVID-19
as quais tenha sido concedida uma autorizagdo de introdu¢do no mercado nos termos
do Regulamento (CE) n.° 726/2004. Tal nao deve impedir os Estados-Membros de
decidirem aceitar certificados de vacinagdo emitidos para outras vacinas contra a
COVID-19, como vacinas que tenham obtido autorizagdo de introdugao no mercado
pela autoridade competente de um Estado-Membro nos termos da Diretiva
2001/83/CE, vacinas cuja distribuicao tenha sido temporariamente autorizada com
base no artigo 5.°, n.°2, da Diretiva 2001/83/CE, ou vacinas que tenham sido
integradas numa lista de uso de emergéncia da OMS.

E necessario evitar a discriminagdo de pessoas que ndo estio vacinadas, por exemplo,
por razdes médicas, por nao fazerem parte do grupo-alvo para o qual a vacina € nesse
momento recomendada por ndo terem ainda tido a oportunidade de ser vacinadas ou
porque optaram por ndo ser vacinadas. Por conseguinte, a posse de um certificado de
vacinagdo ou de um certificado de vacinagdo que indique uma vacina terapéutica
especifica ndo deve constituir uma condi¢ao prévia para o exercicio dos direitos de
livre circulagdo, em especial se essas pessoas forem capazes de, por outros meios,
demonstrar o cumprimento de obrigacdes legais relacionadas com a satde publica,
nem pode ser uma condigdo prévia para a utilizagdo de servicos de transporte
transfronteiras de passageiros, como companhias aéreas, comboios, autocarros ou
ferries.

Muitos Estados-Membros tém exigido que as pessoas que viajam para o seu territorio
sejam submetidas a um teste para detecdo da infe¢do pelo SARS-CoV-2 antes ou
depois da chegada. No inicio da pandemia de COVID-19, os Estados-Membros
basearam-se geralmente no teste da reagdo em cadeia da polimerase com transcricao
reversa (RT-PCR), que ¢ um teste de amplificagdo de acidos nucleicos (NAAT) para o
diagnodstico da COVID-19 considerado pela OMS e pelo ECDC como o método de
referéncia, ou seja, a metodologia mais fiavel para testar os casos e os contactos''. A
medida que a pandemia evoluiu, uma nova geracao de testes mais rapidos € menos
dispendiosos foi disponibilizada no mercado europeu: os chamados «testes rapidos de
antigénio», que detetam a presenca de proteinas virais (antigénios) para diagnosticar
uma infecdo existente. Em 18 de novembro de 2020, a Comissao adotou a
Recomendacao (UE) 2020/1743 relativa a utilizagdo de testes rapidos de antigénio
para o diagndstico de infe¢io por SARS-CoV-2!2

Em 22 de janeiro de 2021, o Conselho adotou a Recomendacdo 2021/C 24/01 do
Conselho relativa a um quadro comum para a utilizagdo e a validagdo dos testes
rapidos de dete¢dao de antigénios para a COVID-19 e o reconhecimento mutuo dos
resultados dos testes na UE'®, que prevé o desenvolvimento de uma lista comum de
testes rapidos de antigénios para a COVID-19. Nesta base, o Comité de Seguranca da
Saude chegou a acordo, em 18 de fevereiro de 2021, sobre uma lista comum de testes
rapidos de dete¢do de antigénios para a COVID-19, uma sele¢dao de testes rapidos de
antigénios em relacdo aos quais os Estados-Membros reconhecerdo mutuamente os
seus resultados € um conjunto normalizado comum de dados a incluir nos certificados
de resultados dos testes da COVID-19'4,

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/TestingStrategy Objective-Sept-2020.pdf
JO L 392 de 23.11.2020, p. 63.

JO C24 de 22.1.2021, p. 1.

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness response/docs/covid-19_rat_common-

list_en.pdf
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Apesar destes esfor¢os comuns, os cidaddos da Unido e os membros das suas familias
continuam a ser confrontados com problemas ao exercerem o seu direito de livre
circulagdo quando tentam utilizar num Estado-Membro um resultado de teste obtido
noutro Estado-Membro. Estes problemas estdo frequentemente relacionados com a

lingua em que o resultado do teste ¢ emitido ou com a falta de confianca na
autenticidade do documento apresentado.

A fim de melhorar a aceitacdo dos resultados dos testes efetuados noutro Estado-
Membro aquando da apresentagao desses resultados para efeitos do exercicio da livre
circulacdo, deve ser estabelecido um certificado de testes interoperavel que contenha
as informagdes necessarias para identificar claramente o titular, bem como o tipo, a
data e o resultado do teste para detecdo da infecdo pelo SARS-CoV-2. Para garantir a
fiabilidade do resultado do teste, apenas os resultados dos testes NAAT e dos testes
rapidos de antigénios constantes da lista estabelecida com base na Recomendacdo
2021/C 24/01 do Conselho devem ser elegiveis para um certificado de testes emitido
com base no presente regulamento. O conjunto normalizado comum de dados a incluir
nos certificados de resultados dos testes de COVID-19 aprovados pelo Comité de
Seguranca da Saude com base na Recomendagdao 2021/C 24/01 do Conselho, em
especial as normas de codigo preferidas, deve constituir a base das especificacdes
técnicas adotadas para efeitos do presente regulamento.

Os certificados de testes emitidos pelos Estados-Membros em conformidade com o
presente regulamento devem ser aceites pelos Estados-Membros que exijam o
comprovativo de um teste para detecdo da infe¢do pelo SARS-CoV-2 no contexto das
restri¢des a livre circulacdo instituidas para limitar a propagacao da COVID-19.

De acordo com os dados disponiveis, as pessoas que recuperaram da COVID-19
podem continuar a apresentar resultados positivos ao SARS-CoV-2 durante um
determinado periodo ap6s o inicio dos sintomas'>. Ao serem obrigadas a submeter-se a
um teste quando pretendem exercer a liberdade de circulagdo, essas pessoas podem,
assim, ser efetivamente impedidas de viajar, apesar de j& ndo estarem infecciosas. A
fim de facilitar a livre circulacdo e assegurar que as restricdes a livre circulacao
atualmente em vigor durante a pandemia de COVID-19 podem ser levantadas de
forma coordenada com base nos mais recentes dados cientificos disponiveis, deve ser
estabelecido um certificado interoperavel de recuperacdo, que contenha as
informacdes necessarias para identificar claramente a pessoa em causa e a data de um
teste positivo anterior para detecdo da infe¢do pelo SARS-CoV-2. O certificado de
recuperagdao deve ser emitido, no minimo, a partir do décimo primeiro dia apods o
primeiro teste positivo e ser valido por um periodo ndo superior a 180 dias. Segundo o
ECDC, dados recentes mostram que, apesar de ser possivel a dissemina¢dao do SARS-
CoV-2 entre dez e 20 dias ap6s o inicio dos sintomas, estudos epidemiologicos
convincentes ndo conseguiram demonstrar a transmissao subsequente da doenca apos
o décimo dia. Deve ser atribuida competéncia a Comissdo para alterar este periodo
com base nas orientagdes do Comité de Seguranga da Saude ou do ECDC, que esta a
analisar minuciosamente a base factual para a duracdo da imunidade adquirida apds a
recuperacao.

Atualmente, varios Estados-Membros isentam as pessoas recuperadas de certas
restrigdes a livre circulagdo na Unido. Se os Estados-Membros aceitarem um
comprovativo de recuperagdo para poderem levantar restrigdes a livre circulagdo

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-discharge-and-ending-of-
isolation-of-people-with-COVID-19.pdf
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instituidas em conformidade com o direito da Unido para limitar a propaga¢do do
SARS-CoV-2, como a obrigacdo de cumprimento de um periodo de quarentena/de
autoisolamento ou de efetuar testes para dete¢do da infe¢do pelo SARS-CoV-2, devem
ser obrigados a aceitar, nas mesmas condigoes, os certificados de recuperagao validos
emitidos por outros Estados-Membros em conformidade com o presente regulamento.
A rede de saude em linha, em colaboragao com o Comité de Seguranga da Saude, esta
também a trabalhar sobre orientacdes relativas aos certificados de recuperagido e
respetivos conjuntos de dados.

Para poder obter rapidamente uma posi¢cao comum, a Comissdo deve poder solicitar ao
Comité de Seguranga da Saude criado pelo artigo 17.° da Decisdao n.° 1082/2013/UE
do Parlamento Europeu e do Conselho'® que emita orientagdes sobre os dados
cientificos disponiveis relativos aos efeitos dos acontecimentos médicos
documentados nos certificados estabelecidos em conformidade com o presente
regulamento, incluindo a eficacia e a duracdo da imunidade conferida pelas vacinas
contra a COVID-19, se as vacinas previnem ou ndo a infe¢do assintomadtica e a
transmissdo do virus, a situagdo das pessoas que recuperaram do virus e os impactos
das novas variantes SARS-CoV-2 nas pessoas que ja foram vacinadas ou
contaminadas.

Com o objetivo de assegurar condigdes uniformes para a implementacao do quadro de
confianga para o Certificado Verde Digital estabelecido pelo presente regulamento,
devem ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo. Essas competéncias
devem ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento
Europeu e do Conselho!”.

A Comissao deve adotar atos de execucdo imediatamente aplicaveis se, em casos
devidamente justificados relacionados com as especificacdes técnicas necessarias para
criar certificados interoperaveis, imperativos de urgéncia assim o exigirem ou quando
estiverem disponiveis novos dados cientificos.

O Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho'® é aplicavel ao
tratamento de dados pessoais efetuado aquando da aplicacao do presente regulamento.
O presente regulamento estabelece o fundamento juridico para o tratamento de dados
pessoais, na ace¢do do artigo 6.°, n.° 1, alinea c), e do artigo 9.°, n.° 2, alinea g), do
Regulamento (UE) 2016/679, necessarios para a emissao e verificagdo dos certificados
interoperaveis previstos no presente regulamento. Nao regula, além disso, o tratamento
de dados pessoais relacionados com a documentacdo de um acontecimento de
vacinacdo, teste ou recuperagdo para outros fins, nomeadamente para efeitos de
farmacovigilancia ou para a manutencao de registos de saude pessoais individuais. A
base juridica para o tratamento de dados pessoais destinados a outros fins deve ser
prevista pelo direito nacional, que deve ser conforme com a legislagdo da Unido em
matéria de protecao de dados.

Em consonancia com o principio da minimizagdo dos dados pessoais, os certificados
devem conter apenas os dados pessoais necessarios para facilitar o exercicio do direito

Decisdo n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2013, relativa as
ameagas sanitarias transfronteiricas graves e que revoga a Decisdo n.° 2119/98/CE (JO L 293 de
5.11.2013,p. 1).

JOL 55de28.2.2011, p. 13.

Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a
prote¢do das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo
desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados) (JO
L 119 de 4.5.2016, p. 1).
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de livre circulagdo na Unido durante a pandemia de COVID-19. As categorias
especificas de dados pessoais e os campos de dados a incluir nos certificados devem
ser definidos no presente regulamento.

Para efeitos do presente regulamento, os dados pessoais podem ser
transmitidos/trocados além-fronteiras com o objetivo exclusivo de obter as
informacdes necessarias para confirmar e verificar a situagdo vacinal, de testes e de
recuperacdo do titular., permitindo assim, em especial, a verificagdo da autenticidade
do certificado.

O presente regulamento ndo cria uma base juridica para a conservacdo de dados
pessoais, obtidos a partir do certificado, pelo Estado-Membro de destino ou pelos
operadores de servicos de transporte transfronteiras de passageiros obrigados pela
legislagdo nacional a aplicar determinadas medidas de saude publica durante a
pandemia de COVID-19.

A fim de garantir a coordenagdo, os Estados-Membros ¢ a Comissao devem ser
informados sempre que um Estado-Membro exija que os titulares de certificados
sejam submetidos, apOs a entrada no seu territdrio, a quarentena/autoisolamento ou a
um teste para dete¢do da infe¢do por SARS-CoV-2, ou caso recuse a entrada dessas
pessoas.

Em conformidade com a Recomendagao (UE) 2020/1475, quaisquer restrigdes a livre
circulagdo de pessoas na Unido instituidas para limitar a propagag¢do do SARS-CoV-2
devem ser levantadas logo que a situagdo epidemiologica o permita. O mesmo se
aplica as obrigacdes de apresentagdo de documentos para além dos exigidos pelo
direito da Unido, em especial a Diretiva 2004/38/CE, como os certificados abrangidos
pelo presente regulamento. Por conseguinte, as disposi¢des do regulamento relativas
ao quadro do «Certificado Verde Digital» para a emissdo, verificagdo e aceitagdo de
certificados interoperaveis de vacinacao, testes e recuperagao da COVID-19 devem ser
suspensas logo que o Diretor-Geral da OMS declare, em conformidade com o
Regulamento Sanitario Internacional, o fim da emergéncia de saude publica de ambito
internacional provocada pelo SARS-CoV-2. Contudo, a sua aplicagdo deve ser
retomada se o Diretor-Geral da OMS declarar outra emergéncia de satide publica de
ambito internacional a devido a um surto de SARS-CoV-2, uma variante do mesmo ou
doencas infecciosas semelhantes com potencial epidémico. Se for esse o caso, as
disposigdes em causa devem ser novamente suspensas uma vez terminada a
emergéncia de saude publica de ambito internacional.

A Comissdo deve publicar um relatério sobre os ensinamentos retirados da aplicagao
do presente regulamento, nomeadamente sobre o seu impacto na facilitagdo da livre
circulacao e na protecao de dados, um ano depois de o Diretor-Geral da OMS declarar
o fim da emergéncia de satde publica de &mbito internacional provocada pelo SARS-
CoV-2.

A fim de ter em conta a situagcdo epidemioldgica e os progressos na conten¢do da
pandemia de COVID-19, bem como assegurar a interoperabilidade com as normas
internacionais, o poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia deve ser delegado na Comissao no que diz
respeito a aplicagdo de determinados artigos do presente regulamento, bem como a
lista de dados pessoais a incluir nos certificados abrangidos pelo presente regulamento.
E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas durante
os trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel de peritos, e que essas consultas sejam
conduzidas de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de
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13 de abril de 2016, sobre legislar melhor!®. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participagdo na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos a0 mesmo tempo que os peritos dos Estados-
Membros, e os respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos
de peritos da Comissdo que tratem da preparacdo dos atos delegados.

(45) Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, a saber, facilitar a livre
circulagdo na Unido durante a pandemia de COVID-19 mediante a criagdo de
certificados interoperaveis sobre a situacdo vacinal, de testes e de recuperagao do
titular, ndo podem ser suficientemente alcangados pelos Estados-Membros, mas
podem, devido a dimensao e aos efeitos da agdo, ser mais bem alcancados ao nivel da
Unido, a Unido pode tomar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o
presente regulamento nao excede o necessario para alcangar esses objetivos.

(46) O presente regulamento respeita os direitos fundamentais ¢ observa os principios
reconhecidos, nomeadamente, na Carta dos Direitos Fundamentais («Cartay),
incluindo o direito ao respeito pela vida privada e familiar, o direito a protecdo dos
dados pessoais, o direito a igualdade perante a lei e a ndo discriminagdo, o direito de
livre circulagdo e o direito a agdo. Ao aplicar o presente regulamento, os Estados-
Membros devem respeitar a Carta.

(47) A Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados foi consultada nos termos do artigo
42.° n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/1725%°,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece um quadro para a emissdo, verificagdo e aceitacdo de
certificados interoperaveis de vacinagao, testes e recuperacdo da COVID-19, a fim de facilitar
o exercicio do direito de livre circulagdo dos seus titulares durante a pandemia de COVID-19
(«Certificado Verde Digitaly)

Prevé o fundamento juridico para o tratamento dos dados pessoais necessarios para a emissao
desses certificados e para o tratamento das informagdes necessarias para confirmar e verificar
a autenticidade e validade desses certificados.

Artigo 2.°
Definigoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

(1) «Titulary, o cidaddo da Unido ou os membros da sua familia aos quais tenha sido
emitido, em conformidade com o presente regulamento, um certificado interoperavel
com informacdes sobre a sua situag¢do vacinal, de testes e/ou de recuperagao.

19 JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.

20 Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018,
relativo a prote¢do das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas
instituicdes e pelos 6rgdos e organismos da Unido e a livre circulacdo desses dados, e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisao n.° 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
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«Certificado Verde digital», certificados interoperaveis que contém informagdes
sobre a situacdo vacinal, de testes e/ou de recuperacdo do titular, emitidos no
contexto da pandemia de COVID-19;

«Vacina contra a COVID-19», um medicamento imunolégico indicado para
imunizacdo ativa destinado a prevenir a COVID-19;

«Teste NAAT», um teste molecular de amplificacao de acidos nucleicos (NAAT), tal
como a reagdo em cadeia da polimerase com transcricdo reversa (RT-PCR), a
amplificacdo isotérmica mediada por loop (LAMP) e a amplificagdo mediada por
transcricdo (TMA), utilizado para detetar a presenga do acido ribonucleico (ARN) do
SARS-CoV-2;

«Teste rapido de detecdo de antigénios», um método de teste que assenta na detecdo
de proteinas virais (antigénios) utilizando um imunodoseamento de fluxo lateral que
produz resultados em menos de 30 minutos;

«Interoperabilidade», a capacidade de verificar os sistemas de um Estado-Membro
para utilizar dados codificados por outro Estado-Membro;

«Cédigo de barras», método de armazenamento e representacdo de dados num
formato visual legivel por méaquina;

«Selo eletronico», os dados em formato eletronico, apenso ou logicamente associado
a outros dados em formato eletrénico para garantir a origem ¢ a integridade destes
ultimos;

«Identificador unico do certificado», um identificador unico atribuido, em

conformidade com wuma estrutura comum, a cada certificado emitido em
conformidade com o presente regulamento;

«Quadro de confiancay, as regras, politicas, especificagdes, protocolos, formatos de
dados e infraestruturas digitais que regulam e permitem a emissdo e verificacdo
fidveis e seguras dos certificados, a fim de garantir a fiabilidade dos certificados,
confirmando a sua autenticidade, validade e integridade, nomeadamente através da
eventual utilizagao de selos eletronicos.

Artigo 3.°
Certificado Verde Digital

O Certificado Verde Digital interoperavel deve permitir a emissdo, verificagao e
aceitagdo transfronteiras de qualquer um dos seguintes certificados:

(@) Um certificado que confirme que o titular recebeu uma vacina contra a
COVID-19 no Estado-Membro que emite o certificado («certificado de
vacinacaoy);

(b)  Um certificado que indique o resultado e a data de um teste NAAT ou de um
teste rapido de detecdo de antigénios do titular constante da lista comum e
atualizada de testes rapidos de detecdo de antigénios para a COVID-19
estabelecida com base na Recomendagio 2021/C 24/01 do Conselho?®!
(«certificado de testesy);

21

PT

Recomendacdo do Conselho relativa a um quadro comum para a utilizacdo e a validagdo dos testes
rapidos de dete¢do de antigénios para a COVID-19 e o reconhecimento miituo dos resultados dos testes
na UE 2021/C 24/01(JO C 24 de 22.1.2021, p. 1).
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(¢) Um certificado que confirme que o titular recuperou de uma infe¢do pelo
SARS-CoV-2 na sequéncia de um teste NAAT positivo ou de um teste rapido
de detecdo de antigénios positivo constante da lista comum e atualizada de
testes rapidos de detecdo de antigénios para a COVID-19 estabelecida com
base na Recomendagao 2021/C 24/01 do Conselho («certificado de
recuperagao);

Os Estados-Membros devem emitir os certificados referidos no n.° 1 em formato
digital, em papel, ou em ambos os formatos. Os certificados emitidos pelos Estados-
Membros devem conter um codigo de barras interoperavel que permita a verificagao
da autenticidade, validade e integridade do certificado. O codigo de barras deve
cumprir as especificagdes técnicas estabelecidas em conformidade com o artigo 8.°.
As informagdes constantes dos certificados devem também ser apresentadas em
formato para leitura humana, e ser, pelo menos, redigidas na ou nas linguas oficiais
do Estado-Membro emissor € em inglés.

Os certificados referidos no n.° 1 devem ser emitidos a titulo gratuito. O titular deve
ter o direito de requerer a emissao de um novo certificado se os dados pessoais nele
contidos ndo forem ou deixarem de ser exatos ou ja ndo estiverem atualizados, ou se
o certificado ja ndo estiver a sua disposi¢ao.

A emissdo dos certificados referidos no n.° 1 ndo pode afetar a validade de outros
comprovativos de vacinagdo, testes ou recuperacao emitidos antes da entrada em
vigor do presente regulamento ou para outros fins, nomeadamente para fins médicos.

Caso a Comissao tenha adotado um ato de execugdo nos termos do segundo
paragrafo, devem ser aceites, nas condi¢cdes referidas no artigo 5.°, n.°5, os
certificados emitidos em conformidade com o presente regulamento por um pais
terceiro com o qual a Unido Europeia e os seus Estados-Membros tenham celebrado
um acordo sobre a livre circulacdo de pessoas que permita as partes contratantes
restringir essa livre circulagdo por motivos de satde publica, de forma ndo
discriminatéria, € que ndo incluam um mecanismo de incorporagdo de atos da Unido
Europeia.

A Comissao deve avaliar se esse pais terceiro emite certificados em conformidade
com o presente regulamento e se deu garantias formais de que aceita os certificados
emitidos pelos Estados-Membros. Nesse caso, a Comissdo deve adotar um ato de
execugdao em conformidade com o procedimento de exame a que se refere o artigo
13.°,n.°2.

A Comissao pode solicitar ao Comité de Seguran¢a da Saude criado pelo artigo 17.°
da Decisao n.° 1082/2013/UE que emita orienta¢des relativas aos dados cientificos
disponiveis sobre os efeitos de acontecimentos médicos documentados nos
certificados referidos no n.° 1.

Artigo 4.°
Quadro de confianca para o Certificado Verde Digital

A Comissao e os Estados-Membros cdevem criar e manter uma infraestrutura digital
para o quadro de confianga que permita a emissdo e verificagdo seguras dos
certificados a que se refere o artigo 3.°.

O quadro de confianga deve assegurar, sempre que possivel, a interoperabilidade
com os sistemas tecnologicos estabelecidos a nivel internacional.
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Sempre que a Comissdo tenha adotado um ato de execugdo nos termos do segundo
paragrafo, os certificados emitidos por paises terceiros aos cidadaos da Unido e aos
membros das suas familias de acordo com uma norma internacional ¢ um sistema
tecnoldgico que sejam interoperaveis com o quadro de confianga estabelecido com
base no presente regulamento e que permitam a verificagdo da autenticidade,
validade e integridade do certificado e que contenham os dados pessoais
estabelecidos no anexo devem ser tratados como certificados emitidos pelos Estados-
Membros em conformidade com o presente regulamento, a fim de facilitar o
exercicio do direito de livre circulagdo dos titulares desses certificados na Unido
Europeia. Para efeitos da presente disposi¢ao, a aceitagao pelos Estados-Membros
dos certificados de vacinagdo emitidos por paises terceiros ¢ efetuada nas condi¢des
referidas no artigo 5.°, n.° 5.

A Comissdo deve avaliar se os certificados emitidos por um pais terceiro preenchem
as condicoes estabelecidas no presente nimero. Nesse caso, a Comissao deve adotar
um ato de execug¢do em conformidade com o procedimento de exame a que se refere
o artigo 13.°,n.° 2.

Artigo 5.°
Certificado de vacinagdo

Cada Estado-Membro deve emitir os certificados de vacinagdo referidos no
artigo 3.°, n.° 1, alinea a), a uma pessoa a quem tenha sido administrada uma vacina
contra a COVID-19, quer automaticamente, quer a pedido dessa pessoa.

O certificado de vacinag@o deve conter as seguintes categorias de dados pessoais:
(a) Identificacao do titular
(b) Informagdes sobre a vacina terapéutica administrada;

(c) Metadados de certificados, como o emitente do certificado ou um identificador
unico do certificado.

Os dados pessoais devem ser incluidos no certificado de vacinagdo em conformidade
com os campos de dados especificos estabelecidos no ponto 1 do anexo.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o
artigo 11.°, para alterar o ponto 1 do anexo, aditando, modificando ou suprimindo
campos de dados relativos as categorias de dados pessoais mencionadas no presente
numero.

O certificado de vacinacdo deve ser emitido num formato seguro e interoperavel,
conforme previsto no artigo 3.°, n.°2, e indicar claramente se o programa de
vacinagao foi ou ndo concluido.

Se, no caso de novos dados cientificos emergentes ou para assegurar a
interoperabilidade com normas internacionais e sistemas tecnologicos, imperativos
de urgéncia assim o exigirem, deve aplicar-se aos atos delegados adotados nos
termos do presente artigo o procedimento previsto no artigo 12.°.

Se os Estados-Membros aceitarem um comprovativo de vacinagdo para poderem
levantar restri¢cdes a livre circulagdo instituidas, em conformidade com o direito da
Unido, para limitar a propagacdo da COVID-19, devem também aceitar, nas mesmas
condigdes, os certificados de vacinacdo validos emitidos por outros Estados-
Membros em conformidade com o presente regulamento para uma vacina contra a
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COVID-19 que tenha obtido uma autorizacdo de introdu¢do no mercado nos termos
do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Os Estados-Membros podem também aceitar, para o mesmo efeito, certificados de
vacinacao validos emitidos por outros Estados-Membros em conformidade com o
presente regulamento para uma vacina contra a COVID-19 que tenha obtido uma
autorizagdo de introducdo no mercado pela autoridade competente de um Estado-
Membro nos termos da Diretiva 2001/83/CE, uma vacina contra a COVID-19 cuja
distribuicao tenha sido autorizada temporariamente com base no artigo 5.°, n.° 2, da
Diretiva 2001/83/CE ou uma vacina contra a COVID-19 que tenha sido integrada
numa lista de uso de emergéncia da OMS.

Sempre que um cidaddo da Unido ou um membro da familia de um cidaddo da Unido
tenha sido vacinado num pais terceiro com um dos tipos de vacinas contra a COVID-
19 referidos no n.°5 do presente artigo e as autoridades de um Estado-Membro
tenham recebido todas as informagdes necessarias, incluindo comprovativos fiaveis
de vacinagdo, essas autoridades devem emitir & pessoa em causa o certificado de
vacinagao referido no artigo 3.°, n.° 1, alinea a).

Artigo 6.°
Certificado de testes

Cada Estado-Membro deve emitir os certificados de testes referidos no artigo 3.°,
n.°1, alineab), as pessoas testadas para detecdo da COVID-19, quer
automaticamente quer a pedido dessa pessoa.

O certificado de testes deve conter as seguintes categorias de dados pessoais:
(a) Identificacao do titular
(b) Informacgdes sobre o teste efetuado;

(c) Metadados de certificados, como o emitente do certificado ou um identificador
unico do certificado.

Os dados pessoais devem ser incluidos no certificado de testes em conformidade com
os campos de dados especificos estabelecidos no ponto 2 do anexo.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o
artigo 11.°, para alterar o ponto 2 do anexo, aditando, modificando ou suprimindo
campos de dados relativos as categorias de dados pessoais mencionadas no presente
numero.

O certificado de testes deve ser emitido num formato seguro e interoperavel,
conforme previsto no artigo 3.°, n.° 2.

Se, no caso de novos dados cientificos emergentes ou para assegurar a
interoperabilidade com normas internacionais e sistemas tecnoldgicos, imperativos
de urgéncia assim o exigirem, deve aplicar-se aos atos delegados adotados nos
termos do presente artigo o procedimento previsto no artigo 12.°.

Sempre que exijam o comprovativo de um teste para detecdao da infe¢ao pelo SARS-
CoV-2 no ambito das restrigdes a livre circulacao instituidas, em conformidade com
o direito da Unido, para limitar a propagacdo da COVID-19, os Estados-Membros
devem também aceitar certificados de testes validos emitidos por outros Estados-
Membros nos termos do presente regulamento.
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Artigo 7°
Certificado de recuperagao

1. Cada Estado-Membro deve emitir, mediante pedido, os certificados de recuperagao
referidos no artigo 3.°, n.° 1, alinea c), pelo menos a partir do décimo primeiro dia
apos a recegdo pela pessoa do seu primeiro teste positivo para detecdo da infecdo
pelo SARS-CoV-2.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o
artigo 11.°, para alterar o nimero de dias a partir dos quais pode ser emitido um
certificado de recuperagdo, com base nas orientagdes recebidas do Comité de
Seguranca da Satde nos termos do artigo 3.°, n.° 6, ou em dados cientificos revistos
pelo ECDC.

2. O certificado de recuperacao deve conter as seguintes categorias de dados pessoais:
(a) Identificagdo do titular
(b) Informacgdes sobre a anterior infe¢do pelo SARS-CoV-2;

(c) Metadados de certificados, como o emitente do certificado ou um identificador
unico do certificado.

Os dados pessoais devem ser incluidos no certificado de recuperacdo em
conformidade com os campos de dados especificos estabelecidos no ponto 3 do
anexo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 11.° para alterar o ponto 3 do anexo, aditando, modificando ou suprimindo
campos de dados relativos as categorias de dados pessoais mencionadas no presente
namero, inclusive até quando um certificado de recuperagdo pode ser valido.

3. O certificado de recuperacdo deve ser emitido num formato seguro e interoperavel,
conforme previsto no artigo 3.°, n.° 2.

4. Se, no caso de novos dados cientificos emergentes ou para assegurar a
interoperabilidade com normas internacionais e sistemas tecnologicos, imperativos
de urgéncia assim o exigirem, deve aplicar-se aos atos delegados adotados nos
termos do presente artigo o procedimento previsto no artigo 12.°.

5. Se aceitarem o comprovativo de recuperagdo da infecdo pelo SARS-CoV-2 como
base para o levantamento de restrigdes a livre circulacdo instituidas, em
conformidade com o direito da Unido, para limitar a propagacdo da COVID-19, os
Estados-Membros devem aceitar, nas mesmas condi¢des, os certificados de
recuperacao validos emitidos por outros Estados-Membros em conformidade com o
presente regulamento.

Artigo 8.°
Especificagoes técnicas

A fim de assegurar condigdes uniformes para a aplicacdo do quadro de confianca estabelecido
pelo presente regulamento, a Comissdo deve adotar atos de execug¢do que contenham as
especificagdes técnicas e as regras destinadas a:

(a) Emitir e verificar com seguranca os certificados referidos no artigo 3.°%

(b) Garantir a seguranca dos dados pessoais, tendo em conta a natureza dos dados;
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(c)

(d)
(e)
®

(2

Preencher os certificados referidos no artigo 3.°, incluindo o sistema de codificagdo e
quaisquer outros elementos pertinentes;

Estabelecer a estrutura comum do identificador tnico de certificado;
Emitir um codigo de barras valido, seguro e interoperavel;

Assegurar a interoperabilidade com as normas e/ou sistemas tecnoldgicos
internacionais;

Repartir as responsabilidades entre os responsaveis pelo tratamento € no que diz
respeito aos subcontratantes.

Os referidos atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 13.°, n.° 2.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, em especial para assegurar a aplicagao
atempada do quadro de confianga, a Comissdo deve adotar atos de execu¢dao imediatamente
aplicaveis pelo procedimento a que se refere o artigo 13.°, n.° 3.

Artigo 9.°
Protegdo de dados pessoais

Os dados pessoais que figurem nos certificados emitidos em conformidade com o
presente regulamento devem ser tratados para efeitos de acesso e verificagdo das
informacgdes constantes do certificado, a fim de facilitar o exercicio do direito de
livre circulagdo na Unido durante a pandemia de COVID-19.

Os dados pessoais incluidos nos certificados referidos no artigo 3.° devem ser
tratados pelas autoridades competentes do Estado-Membro de destino ou pelos
operadores de servicos de transporte transfronteiras de passageiros obrigados pela
legislacdo nacional a aplicar determinadas medidas de saude publica durante a
pandemia de COVID-19, para confirmar e verificar a situagdo vacinal, de testes e de
recuperacdo do titular dos certificados. Para o efeito, os dados pessoais devem
limitar-se ao estritamente necessario. Os dados pessoais consultados nos termos do
presente numero nao podem ser conservados.

Os dados pessoais tratados para efeitos da emissdo dos certificados referidos no
artigo 3.° incluindo a emissdo de um novo certificado, ndo podem ser conservados
mais tempo do que o necessario para a sua finalidade e, em caso algum, mais tempo
do que o periodo durante o qual os certificados podem ser utilizados para se exercer
o direito de livre circulagao.

As autoridades responsaveis pela emissao dos certificados referidos no artigo 3.°
devem ser consideradas responsaveis pelo tratamento a que se refere o artigo 4.°,
n.° 7, do Regulamento (UE) 2016/679.

Artigo 10.°
Procedimento de notificagdo

Sempre que um Estado-Membro exija que os titulares dos certificados referidos no
artigo 3.° sejam submetidos, ap0s a entrada no seu territdrio, a uma quarentena, ao
autoisolamento ou a um teste para dete¢do da infecdo pelo SARS-CoV-2, ou se
recusar a entrada dessas pessoas, deve notificar os outros Estados-Membros e a
Comissdo antes da introdugdo prevista dessas restrigdes. Para esse efeito, o Estado-
Membro em causa deve facultar as seguintes informagoes:
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(a) As razdes dessas restrigoes, incluindo todos os dados epidemioldgicos
pertinentes que as apoiam;

(b) O ambito de aplicacdo dessas restrigdes, especificando quais os viajantes que
estao sujeitos a essas restri¢des ou delas isentos;

(c) A data e a duragdo das restri¢oes.

Se necessario, a Comissao pode solicitar informagdes adicionais ao Estado(s)-
Membro(s) em causa.

Artigo 11.°
Exercicio da delegagdo

O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes
estabelecidas no presente artigo.

O poder de adotar atos delegados a que se referem o artigo 5.°, n.° 2, o artigo 6.°,
n.°2, o artigo 7.°, n.” 1 e 2, e o artigo 15.° é conferido a Comissdo por um periodo
indeterminado a contar de [data de entrada em vigor].

A delegacdo de poderes a que se referem o artigo 5.°, n.°2, o artigo 6.°, n.°2, o
artigo 7.°, n. 1 e 2, e o artigo 15.° pode ser revogada em qualquer momento pelo
Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo pde termo a
delegacao dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacdo produz efeitos a
partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou
de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos
delegados ja em vigor.

Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo deve consultar os peritos designados
por cada Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados nos termos do artigo 5.°, n.° 2, do artigo 6.°, n.° 2, do
artigo 7.°, n. 1 e2, e do artigo 15.° s6 entram em vigor se ndo tiverem sido
formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois
meses a contar da notificacdo do ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se,
antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a
Comissdo de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo ¢ prorrogavel por
dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 12.°
Procedimento de urgéncia

Os atos delegados adotados nos termos do presente artigo entram em vigor sem
demora e sdo aplicaveis desde que nao tenha sido formulada qualquer obje¢do nos
termos do n.°2. Na notificagdo de um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao
Conselho devem expor-se os motivos que justificam o recurso ao procedimento de
urgéncia.

O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular obje¢des a um ato delegado
de acordo com o procedimento a que se refere o artigo 11.°, n.° 6. Nesse caso, a

25

PT



PT

Comissdo revoga imediatamente o ato apds a notificacdo da decisdo pela qual o
Parlamento Europeu ou o Conselho tiverem formulado objecdes.

Artigo 13.°
Procedimento de comité

A Comissdo ¢ assistida por um comité. Este comité ¢ um comité na acecdo do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Caso se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 5° do Regulamento (UE)
n.° 182/2011.

Caso se remeta para o presente niumero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE)
n.° 182/2011, em conjugacao com o artigo 5.° do mesmo regulamento.

Artigo 14.°
Relatorios

Um ano ap6s o Diretor-Geral da Organizagdo Mundial da Satde declarar, em conformidade
com o Regulamento Sanitério Internacional, o fim da emergéncia de satide publica de ambito
internacional provocada pelo SARS-CoV-2, a Comissdo deve apresentar um relatério ao
Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a aplicacdo do presente regulamento.

O relatério deve conter, em especial, uma avaliacdo do impacto do presente regulamento na
facilitagdo da livre circulagdao dos cidadaos da Unido e dos membros das suas familias, bem
como na prote¢ao dos dados pessoais durante a pandemia de COVID-19.

Artigo 15.°
Entrada em vigor e aplicagdo

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte ao da sua publicacio
no Jornal Oficial da Unidao Europeia.

A Comissdo adota um ato delegado, nos termos do artigo 11.°, que especifique a data
a partir da qual a aplicacdo dos artigos 3.°, 4.°, 5.°, 6.°, 7.° ¢ 10.° deve ser suspensa
logo que o Diretor-Geral da Organizagdo Mundial da Saude declare, em
conformidade com o Regulamento Sanitirio Internacional, o fim da emergéncia de
saude publica de ambito internacional provocada pelo SARS-CoV-2.

A Comissao fica habilitada um ato delegado nos termos do artigo 11.° que
especifique a data a partir da qual os artigos 3.°, 4.°, 5.°, 6.°, 7.°, e 10.° devem ser
novamente aplicaveis se, apds a suspensdo referida no n.° 2 do presente artigo, o
Diretor-Geral da Organizacdo Mundial da Satde declarar uma emergéncia de satide
publica de ambito internacional em relacdo com o SARS -CoV-2, uma variante do
mesmo, ou doengas infecciosas semelhantes com potencial epidémico. Apods a
adogdo desse ato delegado, aplica-se o n.° 2 do presente artigo.

Se, em caso de evolugdo relativa a emergéncias de saude publica de ambito
internacional, imperativos de urgéncia assim o exigirem, deve aplicar-se aos atos
delegados adotados nos termos do presente artigo o procedimento previsto no
artigo 12.°.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.
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Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente

Pelo Conselho
O Presidente
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FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA
1.1. Denominag¢do da proposta/iniciativa

1.2. Dominio(s) de intervengao abrangido(s)
1.3. Natureza da proposta/iniciativa

1.4. Objetivo(s)

1.4.1 Objetivo(s) geral(ais)

1.4.2 Objetivo(s) especifico(s)

1.4.3 Resultado(s) e impacto esperados

1.4.4 Indicadores de resultados

1.5. Justificagdo da proposta/iniciativa

1.5.1 Necessidade(s) a satisfazer a curto ou a longo prazo, incluindo um calendario
pormenorizado de aplicac¢do da iniciativa

1.5.2 Valor acrescentado da participac¢do da Unido
1.5.3 Ensinamentos retirados de experiéncias anteriores semelhantes

1.5.4 Compatibilidade com o quadro financeiro plurianual e eventuais sinergias
com outros instrumentos adequados

1.5.5 Avaliagdo das diferentes opgoes de financiamento disponiveis, incluindo
possibilidades de reafetagdo

1.6. Duragado e impacto financeiro da proposta/iniciativa

1.7. Modalidade(s) de gestdao prevista(s)

MEDIDAS DE GESTAO
2.1. Disposi¢des em matéria de acompanhamento e prestacao de informacgdes
2.2. Sistema(s) de gestdo e de controlo

2.2.1 Justifica¢dao da(s) modalidade(s) de gestdao, do(s) mecanismo(s) de execugdo
do financiamento, das modalidades de pagamento e da estratégia de controlo
propostos

2.2.2 Informacgoes sobre os riscos identificados e o(s) sistema(s) de controlo interno
criado(s) para os atenuar

2.2.3 Estimativa e justificacdo da relagdo custo-eficacia dos controlos

2.3. Medidas de prevencao de fraudes e irregularidades
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IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

3.1. Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(ais) de
despesas envolvida(s)

3.2. Impacto financeiro estimado da proposta nas dotacdes

3.2.1.8intese do impacto estimado nas despesas

3.2.2.Estimativa das realizag¢oes financiadas com dotagoes operacionais
3.2.3.8intese do impacto estimado nas dotagoes de natureza administrativa
3.2.4.Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual
3.2.5.Participagdo de terceiros no financiamento

3.3. Impacto estimado nas receitas
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1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA

Denominacio da proposta/iniciativa

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a um quadro
para a emissao, verificagdo e aceitacao de certificados interoperaveis de vacinagao,
testes e recuperagdo, a fim de facilitar a livre circulacdo durante a pandemia de
COVID-19 (Certificado Verde Digital)

Dominio(s) de intervencao abrangido(s)

Livre circulagdo de pessoas na Unido Europeia

Recuperagio e resiliéncia

Natureza da proposta/iniciativa

uma nova acao

[0 uma nova a¢io na sequéncia de um projeto-piloto/a¢io preparatéria’*
O uma prorrogaciao de uma aciio existente

O fusdo ou reorientacio de uma ou mais acoes para outra/nova acio
Objetivos

Objetivo(s) geral(ais)

O objetivo geral do presente regulamento ¢ assegurar a emissdo, verificagdo e
aceitagdo de certificados interoperaveis de vacinagdo, testes e recuperacao, a fim de
facilitar a livre circulagdo na UE durante a pandemia de COVID-19.

Objetivo(s) especifico(s)

Obijetivo especifico n.° 1

Definir o formato e o conteudo dos certificados de vacinagdo, testes e recuperagao
emitidos pelos Estados-Membros, a fim de facilitar a livre circulagdo.

Objetivo especifico n.° 2

Assegurar a interoperabilidade, seguranga e verificabilidade dos certificados emitidos
pelos Estados-Membros.

Obijetivo especifico n.° 3

Estabelecer as regras para a aceitagdo dos certificados de vacinagdo, testes e
recuperagao emitidos pelos Estados-Membros, a fim de facilitar a livre circulagao.

Resultado(s) e impacto esperados

Especificar os efeitos que a proposta/iniciativa podera ter nos beneficiarios/na populagado visada

A proposta visa facilitar o exercicio do direito de livre circulacdo na UE durante a
pandemia de COVID-19, estabelecendo um quadro comum para a emissao,
verificacdo e aceitagdo de certificados interoperaveis de vacinacdo, testes e
recuperagdao da COVID-19. Tal deverad permitir que os cidaddaos da UE e os membros
das suas familias que exercem o seu direito de livre circulacdo demonstrem que
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

cumprem as exigéncias de saide publica impostas, em conformidade com a
legislagao da UE, pelo Estado-Membro de destino. A proposta visa igualmente
assegurar que as restricdes a livre circulacdo atualmente em vigor para limitar a
propagacao da COVID-19 possam ser levantadas de forma coordenada a medida que
estiverem disponiveis mais dados cientificos.

Sera prestado apoio aos Estados-Membros para criar a infraestrutura necessaria para
a emissdo e verificagdo interoperaveis dos certificados que constituem o quadro do
«Certificado Verde Digital». Além disso, a Comissao e os Estados-Membros criardo
e manterdo a infraestrutura tecnolodgica necessaria para o quadro do «Certificado
Verde Digital».

Indicadores de resultados

Especificar os indicadores que permitem acompanhar os progressos e os resultados.

Preparacdo para desenvolvimento

Apos a aprovacdo do projeto de regulamento e a adocdo das especificacdes técnicas
do quadro de confianga, deve ser concebida, a nivel da UE, uma infraestrutura digital
segura e adequada entre os sistemas nacionais, que garanta a verificagcdo fidvel dos
certificados. Sempre que tecnicamente possivel, essa infraestrutura pode reutilizar o
modelo das solugdes existentes ja em funcionamento a nivel da UE, facilitando o
intercadmbio de informagdes entre solugdes de suporte nos Estados-Membros.

Aptiddo para funcionar o mais cedo possivel em 2021

Com vista a entrada em funcionamento da infraestrutura digital a nivel da UE, a
Comissao e os Estados-Membros devem realizar testes exaustivos para fazer face ao
volume de operagdes previsto.

Sistema em funcionamento

A Comissdo deve assegurar a existéncia das infraestruturas digitais de apoio a nivel
da UE, bem como o seu funcionamento e acompanhamento eficazes.

Justificacio da proposta/iniciativa

Necessidades a satisfazer a curto ou a longo prazo, incluindo um calendario
pormenorizado de aplicagdo da iniciativa

A fim de assegurar a interoperabilidade entre as diferentes solugdes técnicas que
estdo a ser desenvolvidas pelos Estados-Membros, alguns dos quais ja comegaram a
aceitar comprovativos de vacinagdo para isentar os viajantes de certas restrigdes, sao
necessdrias condigdes uniformes para a emissdo, verificagdo e aceitagdo dos
certificados de vacinacgao, testes e recuperacao da COVID-19.

O quadro do «Certificado Verde Digital» determina o formato e o conteudo dos
certificados de vacinagdo, testes e recuperagdo da COVID-19. O quadro do
«Certificado Verde Digitaly deve assegurar que estes certificados possam ser
emitidos num formato interoperavel e verificados de forma fiavel quando
apresentados pelo titular noutros Estados-Membros, facilitando, assim, a livre
circulacao na UE.

A proposta visa igualmente complementar as iniciativas nacionais para a criacdo de
certificados de vacinagdo, testes e recuperacao de uma forma coordenada, coerente e
interoperavel, a fim de evitar a duplicagdo de esforcos.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

PT

O quadro do «Certificado Verde Digital» sera aplicavel durante a pandemia de
COVID-19 como medida destinada a facilitar os direitos de livre circulagdo dos
cidadaos e serd suspenso uma vez declarado o fim da pandemia. Pode ser retomado
em caso de pandemias futuras.

Valor acrescentado da participagcdo da Unido (que pode resultar de diferentes
fatores, como, por exemplo, ganhos de coordenagdo, seguranca juridica, maior
eficacia ou complementaridades). Para efeitos do presente ponto, entende-se por
«valor acrescentado da interven¢do da Unido» o valor resultante da intervencdo da
Unido que se acrescenta ao valor que teria sido criado pelos Estados-Membros de
forma isolada.

Razdes para uma acdo a nivel europeu (ex ante) Os objetivos da presente proposta, a
saber, facilitar a livre circulagdo na UE durante a pandemia de COVID-19 mediante
a cria¢do de certificados seguros e interoperaveis sobre a situagdo vacinal, de testes e
de recuperagao do titular, ndo podem ser suficientemente alcancados pelos Estados-
Membros de forma independente, mas podem, devido a dimensdo e aos efeitos da

acdo, ser mais bem alcangados ao nivel da UE. E, pois, necessaria uma agao a nivel
da UE.

Valor acrescentado previsto da intervencdo da UE (ex post) A auséncia de agdo a
nivel da UE levaria provavelmente a que os Estados-Membros adotassem sistemas
diferentes, o que faria com que, ao exercerem os seus direitos de livre circulacdo, os
cidaddos enfrentassem problemas na aceitagdo dos seus documentos noutros Estados-
Membros. Em especial, ¢ necessario chegar a acordo sobre as normas técnicas a
utilizar para garantir a interoperabilidade, a seguranca e a verificabilidade dos
certificados emitidos.

Ensinamentos retirados de experiéncias anteriores semelhantes

Os trabalhos basear-se-ao na experiéncia adquirida com a criacdo da infraestrutura
digital conhecida como «European Federation Gateway Service» para o intercambio
transfronteiras de dados entre as aplicagcdes mdveis nacionais de rastreio de contactos
e alerta no que diz respeito a luta contra a pandemia de COVID-19. O apoio, a nivel
da UE, a ligacdo dos servidores de suporte nacionais, bem como a assisténcia ao
desenvolvimento e implantacdo de solucdes em todos os Estados-Membros, ¢
fundamental para garantir uma aceitagdo harmoniosa e uniforme das solucdes
propostas em todos os Estados-Membros.

Compatibilidade com o quadro financeiro plurianual e eventuais sinergias com
outros instrumentos adequados

A Comissao tenciona apoiar medidas urgentes através do Instrumento de Apoio de
Emergéncia (IAE) e pretende explorar a forma como, numa fase posterior, outros
programas, como a Europa Digital, poderdo prestar parte do apoio financeiro. O
financiamento serda compativel com o Quadro Financeiro Plurianual 2021-2027. A
iniciativa poderd exigir a utilizacgdo de um instrumento especial ou de uma
combinagdo de instrumentos especiais, conforme definidos no Regulamento QFP. A
Comissdo tomard a iniciativa adequada para assegurar que Os recursos sejam
mobilizados em tempo util.

Avaliagdo das diferentes opgoes de financiamento disponiveis, incluindo
possibilidades de reafetagdo

O apoio financeiro da Unido pode abranger as seguintes agoes:
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1.6.

1 Apoio as especificacdes técnicas do quadro

a. especificacdes relacionadas com a arquitetura global da emissdo e verificagdo do
Certificado Verde Digital e com as estruturas de dados (seguranca, certificados/selos
digitais para assinar digitalmente os certificados que constituem o quadro do
«Certificado Verde Digital», autoridades de confianga, etc.);

b. especificacdes a seguir pelos Estados-Membros para a emissdo e verificagcdo dos
certificados que constituem o quadro do «Certificado Verde Digitaly;

c. especificagcdes para um sistema de apoio adequado em todos os Estados-Membros,
que pode ser gerido a nivel da UE (comunicagdo entre os sistemas dos Estados-
Membros).

2) Prova de conceito e atividades-piloto, incluindo controlos de seguranca,
aplicando-se o ponto 1 como solucdo de referéncia

3) Implantag¢do em alguns Estados-Membros piloto

a. avaliacdo de impacto relativa a prote¢ao de dados (se necessario);
b. auditoria a seguranca;
c. implantagdo efetiva do sistema e estabelecimento de um processo de integragao.

4) Apoio financeiro da UE para ajudar os Estados-Membros e desenvolver solucdes
nacionais de emissdo e verificacdo a tornar interoperaveis na UE e. sempre que
possivel, com sistemas tecnologicos estabelecidos a nivel internacional

5) Processo de integrag¢do dos Estados-Membros

6) Funcionamento e manutencdo dos sistemas da UE de apoio a interoperabilidade

A Comissdo utilizard os fundos provenientes de dotagcdes ao abrigo do IAE para
apoiar as medidas mais urgentes no ambito da iniciativa e tentard apurar, logo que a
base juridica do Programa Europa Digital entrar em vigor, a forma como algumas
das despesas poderdo ser efetuadas ao abrigo desse programa.

Dada a emergéncia de satde publica, a maior parte das despesas preparatorias tera
lugar ao abrigo do IAE antes da entrada em vigor da base juridica do «Certificado
Verde Digital». Qualquer sistema a nivel da UE s6 sera ativado apds a entrada em
vigor da sua base juridica.

Duracio da acdo e impacto financeiro
duracao limitada

— em vigor desde a data de adocdo até a suspensdao do quadro do «Certificado
Verde Digital» para a emissdo, verificagdo e aceitagdo de certificados
interoperaveis de vacinagdo, testes e recuperagdao da COVID-19 logo que o
Diretor-Geral da OMS tenha declarado, em conformidade com o Regulamento
Sanitario Internacional, o fim da emergéncia de satide publica de ambito
internacional provocada pelo SARS-CoV-2.

- Impacto financeiro a partir de 2021 nas dotacdes de autorizacdo e de
pagamento. Os compromissos relativos ao IAE terdo de ser concluidos até 31 de
janeiro de 2022.

L] duracio ilimitada
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1.7.

Modalidade(s) de gestio prevista(s)®’

Gestao direta pela Comissao

Xlpelos seus servigos, incluindo o pessoal nas delegagdes da Unido

(] pelas agéncias de execugdo

0 Gestao partilhada com os Estados-Membros

[J Gestio indireta confiando tarefas de execu¢do orgamental:

[ a paises terceiros ou a organismos por estes designados

[] a organizagdes internacionais ¢ respetivas agéncias (a especificar)

L] ao BEI e ao Fundo Europeu de Investimento

[] aos organismos referidos nos artigos 70.° e 71.° do Regulamento Financeiro;
[] a organismos de direito publico;

L] a organismos regidos pelo direito privado com uma missao de servigo publico
na medida em que prestem garantias financeiras adequadas

[l a organismos regidos pelo direito privado de um Estado-Membro com a
responsabilidade pela execugdo de uma parceria publico-privada e que prestem
garantias financeiras adequadas

[] a pessoas encarregadas da execugdo de agdes especificas no quadro da PESC
por forga do titulo V do Tratado da Unido Europeia, identificadas no ato de base
pertinente.

Se assinalar mais de uma modalidade de gestdo, queira especificar na sec¢do «Observagoes».

Observagdes

Nenhuma

35

As explicagdes sobre as modalidades de gestdo e as referéncias ao Regulamento Financeiro estdo
disponiveis no sitio BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

34

PT


http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

PT

2.2.
2.2.1.

MEDIDAS DE GESTAO

Disposicoes em matéria de acompanhamento e prestacio de informacoes

Especificar a periodicidade e as condigoes

As agdes que beneficiem de assisténcia financeira ao abrigo da presente proposta
serdo objeto de avaliagdes regulares.

A Comissao apresentara um relatorio sobre a aplicacdo do regulamento um ano apos
a OMS declarar o fim da pandemia SARS-CoV-2, descrevendo, em particular, o seu
impacto na livre circulacdo e na protecao de dados.

Sistema(s) de gestao e de controlo

Justificagao da(s) modalidade(s) de gestdo, do(s) mecanismo(s) de execugdo do
financiamento, das modalidades de pagamento e da estratégia de controlo propostos

Modalidade de gestdo

As agdes de apoio aos objetivos do regulamento serdo executadas diretamente,
conforme previsto no Regulamento Financeiro.

A Comissao presta todo o apoio necessario e devidamente justificado pelos Estados-
Membros através de subvengdes diretas aos ministérios ou organismos competentes
autorizados e habilitados pelos mesmos, ou recorre a aquisi¢ao de servigos para o
desenvolvimento e o funcionamento de qualquer infraestrutura de interoperabilidade
necessaria a nivel da UE. Este dispositivo ¢ considerado o mais adequado para
atingir os objetivos do regulamento, tendo plenamente em conta os principios da
economia, da eficiéncia e da melhor relagao qualidade/preco.

Instrumentos de financiamento

As agoes a financiar para alcangar os objetivos do regulamento serdo selecionadas a
partir do IAE. A Comissao tentara apurar, logo que a base juridica do Programa
Europa Digital entrar em vigor, a forma como algumas das despesas poderdo ser
efetuadas ao abrigo desse programa.

A Comissdo recorrerda a subvengdes aos Estados-Membros para apoiar a sua
implementacdo da infraestrutura técnica necessdria para assegurar a
interoperabilidade, em conformidade com as disposicoes do Regulamento
Financeiro.

Estratégias de controlo

As estratégias de controlo terdo em conta o risco dos respetivos mecanismos de
execucao ¢ instrumentos de financiamento.

No que respeita as subvencgdes, o controlo serd organizado a luz da sua
especificidade e centrado em trés fases fundamentais da concessdo de subvencgdes,
em conformidade com o Regulamento Financeiro.

a. Organizacdo de convites a apresentagao de propostas e da respetiva selegdao de
uma forma que se enquadre nos objetivos politicos do regulamento

b. Controlos operacionais, de acompanhamento e ex ante que abranjam a
implementa¢do dos projetos, a contratacdo publica, o pré-financiamento, os
pagamentos intermédios e finais.

c. Controlos ex post dos projetos e dos pagamentos.
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2.2.2.

Informacgoes sobre os riscos identificados e o(s) sistema(s) de controlo interno
criado(s) para os atenuar

Foram identificados os seguintes riscos:
a. Atrasos na entrega das especificacdes do quadro de confianga;

b. Atrasos na implementacao das infraestruturas de interoperabilidade dos Estados-
Membros e/ou do portal operado pela UE;

c. Eventuais erros ou ma gestao/utilizacao indevida dos fundos da UE.
A implementagao recorrera a subvengdes, que s30 menos propensas a erros.

As principais fungdes de controlo previstas no Programa estdo prioritariamente
centradas nos respetivos objetivos, sem deixar de ter em conta os objetivos de
controlo interno (legalidade e regularidade, controlo da eficiéncia e eficacia em
termos de custos). Visardo assegurar o envolvimento de todos os atores, uma
flexibilidade orcamental adequada e controlos ex ante e ex post coerentes, € poderao
ser diferenciadas em funcao do risco em causa.

O atual sistema de controlo interno da Comissdo € aplicavel para garantir que os
fundos disponiveis ao abrigo do TAE (e do Programa Europa Digital, quando
adotado) sdo corretamente utilizados e em conformidade com a legislacdo adequada.

A configuragdo do sistema existente € a seguinte:

a. A equipa de controlo interno da DG CONNECT centra-se no cumprimento dos
procedimentos administrativos e da legislagio em vigor. E aplicado o quadro de
controlo interno da Comissdo para este fim. Os outros servigos da Comissdo
envolvidos na implementagdo do Instrumento seguirdo o mesmo quadro de controlo.

b. A auditoria regular das subvengdes e contratos por auditores externos, a atribuir ao
abrigo do presente regulamento, serd plenamente integrada nos planos de auditoria
anuais.

c. Avaliacao das atividades globais por avaliadores externos.

As acdes realizadas podem ser objeto de auditoria pelo Organismo Europeu de Luta
Antifraude (OLAF) e pelo Tribunal de Contas.

2.2.3.

Estimativa e justificagdo da relagdo custo-eficacia dos controlos (rdcio «custos de
controlo/valor dos respetivos fundos geridos») e avaliagdo dos niveis previstos de
risco de erro (no pagamento e no encerramento)

Nivel de erro estimado

O objetivo ¢ manter uma taxa de erro residual inferior a 2 % para todas as despesas
relacionadas com a execucdo das medidas destinadas a alcancar o objetivo do
regulamento, limitando simultaneamente os encargos de controlo para os Estados-
Membros no sentido de alcangar o justo equilibrio entre o objetivo de legalidade e
regularidade com outros objetivos, como a eficacia do quadro do Certificado Verde
Digital.

2.3.

Medidas de prevencio de fraudes e irregularidades

Especificar as medidas de prevengdo e de protegdo existentes ou previstas, como, por exemplo, da
estratégia antifraude

PT

A DG CONNECT estd determinada a lutar contra a fraude em todas as fases do
processo de gestdo. A DG desenvolveu e aplica uma estratégia antifraude integral,
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abrangendo todas as principais atividades economicas e riscos de fraude
identificados. Tal inclui uma maior utilizacao das informagdes disponiveis através da
utilizacdo de instrumentos avangados de TI (nomeadamente para efeitos de gestdo
das subvencgodes), bem como de agdes de formacao continua e de informagao dirigidas
aos membros do pessoal. Em termos globais, todo o conjunto de medidas de controlo
propostas visa também um impacto positivo no combate a fraude.

A legislagdo assegurara que os controlos-chave, como as auditorias e/ou verificagdes
no local possam ser efetuados pelos servigos da Comissao, incluindo o OLAF, por
via da aplicag¢ao das normas-padrao recomendadas pelo OLAF.

37

PT



IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

3.1. Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(ais) de
despesas envolvida(s)
e Atuais rubricas or¢amentais
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas
rubricas orcamentais.
Rubrica orgamental Tipo de Participagdo
despesas
Rubrica do
quadro ) dos paises na acegdo do
financeiro | Naumero dos paises | candidatos | de paises | 2rtig02l%n°2,
luri 1 DD/DND?3¢. | da EFTA . alinea b), do
plurianua 38 terceiros regulamento
financeiro
2b 06 07 01 Apoio de Emergéncia na Unido DND NAO NAO NAO NAO
SIM (se
especific
adono | Parte do
01 02 04 Programa Europa Digital DND SIM programa | progra NAO
de ma
trabalho
anual)

A Comissao utilizara os fundos IAE para apoiar no inicio as medidas mais urgentes no ambito
da iniciativa e tentard apurar, logo que a base juridica do Programa Europa Digital entrar em

vigor, a forma como algumas das despesas poderdo ser efetuadas ao abrigo desse programa.

36
37
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DD = dotagoes diferenciadas/DND = dotagdes ndo diferenciadas.
EFTA: Associagao Europeia de Comércio Livre.
Paises candidatos e, se aplicavel, paises candidatos potenciais dos Balcas Ocidentais.
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3.2 Impacto estimado nas despesas
3.2.1.  Sintese do impacto estimado nas despesas
— [ A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotagdes operacionais

— B A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de dotagdes operacionais, tal como explicitado seguidamente:

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Rubrica do qu.adro fnanceire 02 Resiliéncia e valores
plurianual
Ano Ano Ano Ano
DG CONNECT 2021 2022 2023 2024 TOTAL
* Dotagdes operacionais
. . . Autorizagdes (1a) 46,000 3,000 49,000
06 07 01 Apoio de Emergéncia na Unido Pagamentos oo 37.900 11100 29,000
TOTAL das dotacﬁes Autorizacdes =la 46,000 3,000 49,000
para a DG CONNECT no a4mbito da
rubrica 2b Pagamentos =2a 37,900 11,100 49,000
. . Autorizag¢des “4) 46,000 3,000 49,000
* TOTAL das dotacdes operacionais
Pagamentos Q) 37,900 11,100 49,000
TOTAL das dotacﬁes Autorizacdes =4 46,000 3,000 49,000
no Ambito da RUBRICA 2b
do quadro financeiro plurianual Pagamentos =5 37,900 11,100 49,000
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Rubrica do quadro financeiro

. 01 Mercado unico, inovagao e digital
plurianual
Ano Ano Ano Ano
DG CONNECT 2021 2022 2023 2024 TOTAL
* Dotagdes operacionais
02 04 Programa Europa Digital Autorizagoes (v p-m p.m p-m
Pagamentos (2b) p.m p.m p.m
TOTAL das dotagdes Autorizagdes =Ib p.m p-m p.m
para a DG CONNECT no ambito da
rubrica 01 Pagamentos =2b p-m p-m p-m
. . . Autorizagdes “) p-m p-m p-m
* TOTAL das dotacdes operacionais
Pagamentos ®) p-m p-m p-m
TOTAL das dotacoes Autorizagdes =4 p.m p.m p.m
no ambito da RUBRICA 01
do quadro financeiro plurianual Pagamentos =5 p.m p.m p.-m

PT
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plurianual

Rubrica do quadro financeiro

«Despesas administrativas»

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano Ano Ano Ano
2021 2022 2023 2024 TOTAL
DG CONNECT + JUST + SANTE + DIGIT
* Recursos humanos 2,214 2,518 4,732
* Outras despesas administrativas
TOTAL ]S)SNCT%ﬁNIfI%E JUST+ | potagoes 2,214 2,518 4,732
TORAL dasdotacies (Total das autoriza¢des =
Em milhdes de EUR (trés casas decimais)
Ano Ano Ano Ano
2021 2022 2023 2024 TOTAL
TOTAL das dotacdes Autorizagdes 48,214 5,518 53,732
no ambito da RUBRICAS 1 a7
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 40,114 13,618 53,732
PT 41
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3.2.2.  Estimativa das realizagoes financiadas com dotagoes operacionais

Dotagdes de autorizagdo em milhdes de EUR (trés casas decimais)

2021 2022 2023 2024 turacio-do.i : f 16 TOTAL
Indicar )
objetivos e REALIZACOES
realizacoes
Tipo*® | Custo o, o, o, o, o, o, °. Total Custo
o médio z | Custo z Custo z Custo z Custo z | Custo z | Custo z Custo Ne° total

OBJETIVO ESPECIFICON.° |
Definir o formato e o conteudo dos certificados de vacinagdo, testes e recuperacdio emitidos pelos Estados-Membros, a fim de facilitar a livre circulagao
Concegio e aplica¢io do quadro de confianga 1 2 000

Subtotal objetivo especifico n.° 1 2,000
OBJETIVO ESPECIFICO N.° 2
Assegurar a interoperabilidade, seguranca e verificabilidade dos certificados emitidos pelos Estados-Membros.
Implementagio, apoiada pela UE, das solugdes
que restam aos Estados-Membros 1 32,000
Ligagdo ¢ funcionamento continuo do portal da
UE 1 2,000 3,000

Subtotal objetivo especifico n.° 2 34,000 3,000
OBJETIVO ESPECIFICO N.° 3
Estabelecer as regras para a aceitagdo dos certificados de vacinagdo, testes e recuperacdo emitidos pelos Estados-Membros, a fim de facilitar a livre circulagdo.
Conclusio com éxito dos testes-piloto 1 1 0 000

Subtotal objetivo especifico n.° 3 10,000

TOTAIS 46,000 3,000
39 As realizagdes dizem respeito aos produtos fornecidos e servigos prestados (exemplo: numero de intercambios de estudantes financiados, numero de quildometros de

estradas construidas, etc.).
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3.2.3.  Sintese do impacto estimado nas dotagoes de natureza administrativa

— [ A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dota¢des de natureza
administrativa

— B A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de dotacdes de natureza

administrativa, tal como explicitado seguidamente:

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano
2021

Ano
2022

Ano
2023

Ano
2024

TOTAL

RUBRICA 7
do quadro financeiro plurianual

2,214 2,518 4,732

Recursos humanos

Outras despesas administrativas

Subtotal da RUBRICA 7
do quadro financeiro plurianual

4,732

2,214 2,518

Com exclusio da RUBRICA 7%
of the multiannual financial
framework

Recursos humanos

Outras despesas
de natureza administrativa

Subtotal
com exclusio da RUBRICA 7
do quadro financeiro plurianual

TOTAL 2,214 2,518 4,732

As dotagdes relativas aos recursos humanos e outras despesas administrativas necessarias serdo cobertas pelas dotagdes das
DG ja afetadas a gestdo da agdo e/ou reafetadas nas DG e, se necessario, pelas eventuais dotagdes adicionais que sejam
concedidas as DG gestoras no ambito do processo de afetacdo anual e atendendo as restrigdes or¢gamentais.

40 Assisténcia técnica e/ou administrativa e despesas de apoio a execucdo de programas e/ou a¢des da UE
(antigas rubricas «BA»), bem como investigacao direta e indireta.
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3.2.3.1. Necessidades estimadas de recursos humanos

— [ A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de recursos humanos

— B A proposta/iniciativa acarreta a utilizacdo de recursos humanos, tal como

explicitado seguidamente:

As estimativas devem ser expressas em termos de equivalente a tempo completo

Ano
20214

Ano
2022

Ano
2023

Ano
2024

Inserir os anos necessarios
para refletir a duragdo do
impacto (ver ponto 1.6)

¢ Lugares do quadro do pessoal (funcionairios e agentes temporarios)

2001 02 01 (na sede e nos gabinetes de representagdo da
Comissao)

14

16

20 01 02 03 (nas delegagdes)

010101 01 (investigagdo indireta)

010101 11 (investigagdo direta)

Outra rubrica orgamental (especificar)

¢ Pessoal externo (em equivalente a tempo completo: ETC)*

2002 01 (PND)

2002 03 (AC, AL, PND, TT e JPD nas delegacdes)

- na sede

XX 01 xxyyzz ¥

- nas delegacdes

01010102 (AC, PND, TT — Investigacao indireta)

010101 12 (AC, PND, TT — Investigagdo direta)

Outra rubrica orgamental (especificar)

TOTAL

15

17

XX constitui 0 dominio de intervengdo ou titulo em causa.

As necessidades de recursos humanos serdo cobertas pelos efetivos das DG ja afetados a gestdo da agdo e/ou
reafetados internamente a nivel das DG, complementados, caso necessario, por eventuais dota¢des adicionais que
sejam atribuidas as DG gestoras no quadro do processo anual de atribuicdo e no limite das disponibilidades

orgamentais.

Descrigdo das tarefas a executar:

Funcionarios e agentes temporarios Serdo confiados ao pessoal o desenvolvimento, 0 acompanhamento e a aplicagdo do
presente regulamento, as especifica¢des técnicas adotadas com base no mesmo, o
acompanhamento da execucdo técnica (através de contratos-quadro e subvengdes),
bem como o apoio aos Estados-Membros para o desenvolvimento das suas aplicagdes

nacionais.

Pessoal externo

41
42

Séo incluidos apenas 10 meses no calculo para 2021.
AC = agente contratual; AL = agente local; PND = perito nacional destacado; TT = trabalhador

temporario; JPD = jovem perito nas delegagdes.
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Sublimite para o pessoal externo coberto pelas dotagdes operacionais (antigas rubricas «BA»).
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3.2.4.  Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual
A proposta/iniciativa:

— W pode ser financiada por meio da reafetacio de fundos no quadro das
pertinentes rubricas do quadro financeiro plurianual (QFP).

A Comissdo utilizara os fundos IAE para apoiar no inicio a iniciativa e tentara apurar, logo que a base
juridica do Programa Europa Digital entrar em vigor, a forma como algumas das despesas podergo ser
efetuadas ao abrigo desse programa.

— W requer o recurso a margem nao afetada na rubrica em causa do QFP e/ou o
recurso a instrumentos especiais tais como definidos no regulamento QFP.

A iniciativa poderd exigir a utilizacdo de um instrumento especial ou de uma combinagdo de
instrumentos especiais, conforme definidos no Regulamento QFP.

— O implica uma revisao do QFP.

3.2.5.  Participagdo de terceiros no financiamento
A proposta/iniciativa:
— M ndo prevé o cofinanciamento por terceiros

— [ prevé o seguinte cofinanciamento por terceiros, a seguir estimado:

Dotagdes em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Inserir os anos necessarios

Ano Ano Ano Ano . o
1 para refletir a duragdo do Total
N N+1 N+2 N+3 impacto (ver ponto 1.6)
Especificar 0
organismo de
cofinanciamento

TOTAL das dotagdes
cofinanciadas

! O ano N ¢ o do inicio da aplicacdo da proposta/iniciativa. Substituir «N» pelo primeiro ano de execugao
previsto (por exemplo, 2021). Proceder do mesmo modo relativamente aos anos seguintes.
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3.3. Impacto estimado nas receitas
— B A proposta/iniciativa ndo tem impacto financeiro nas receitas
— [ A proposta/iniciativa tem o impacto financeiro a seguir descrito:
O nos recursos proprios
O noutras receitas
indicar se as receitas sdo afetadas a rubricas de despesas []

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Impacto da proposta/iniciativa?

Dotagdes

Rubrica  orcamental | disponiveis . .

das receitas: para o atual Ano Ano Ano Ano Insenr 08 anos necessarios para
exercicio N N+1 N+2 N+3 refletir a dura¢do do impacto (ver

ponto 1.6)

Artigo ....

Relativamente as receitas afetadas, especificar a(s) rubrica(s) orgamental(ais) de despesas
envolvida(s).

Outras observagdes (p. ex., método/féormula utilizado/a para o calculo do impacto sobre as receitas ou
qualquer outra informagao).

No que diz respeito aos recursos proprios tradicionais (direitos aduaneiros e quotizagdes sobre o
acucar), as quantias indicadas devem ser apresentadas em termos liquidos, isto é, quantias brutas apds
deducao de 20 % a titulo de despesas de cobranga.
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